年度报告/研究进展报告

	项目名称
	

	项目来源
	

	[bookmark: _GoBack]主要研究者
	

	专业科室
	

	跟踪审查频率
	□3个月     □☐6个月     □☐12个月    □其他：       
（如无特别通知，则为首次批准函中注明的频率） 

	一、本中心研究进展情况

	☐正在招募受试者/正在实施研究
☐本中心研究进展情况受试者干预/随访已经完成
☐后期数据处理阶段
☐终止
☐暂停--是否继续进行研究？ ☐是 ☐否 ☐不确定
☐完成研究（包括统计分析）（注：请提交研究完成报告，按研究完成审查程序）
☐其他
□ 尚未入组    □ 已入组，正在实施研究     □ 入组结束，未完成随访
□ 研究参与者的随访均已经完成，仍处于后期数据处理阶段
	□尚未入组    □已入组，正在实施研究  □入组结束，未完成随访                      
□研究参与者的随访均已经完成，仍处于后期数据处理阶段  
□其他：             

	本中心入组情况
研究总例数
累计入组的例数
已完成研究参与者例数
在研的研究参与者例数
退出研究参与者的例数
	1. 研究总计划入组：          人；
2. 本中心计划入组：          人（是否竞争入组？□是  □否）
3. 目前中心已入组：          人，其中首例入组日期为：             ；目前末例入组日期为：               。
4. 目前还正在研究：          人
5. 目前已完成研究：          人
6. 目前已中途退出：          人，
1. 目前仍未有研究参与者入组，请说明原因                  。研究项目进展概况
7. 本中心研究进展概况

	本中心目前为止发生SAE情况
	严重不良事件例数：     ，其中判断与试验药物/器械相关例数：     。(如有发生，请在附表写明) 

	本中心目前为止发生所有方案偏离情况
	□未发生   □有发生，另按附表要求写明    

	以下仅填写自上次年度/定期审查后变更情况(如为首次持续审查，则填写首次批准后的变更)

	研究方案和知情同意书修订或新增情况
	研究方案和知情同意书的修订或新增是否已获得伦理审批？    
□不适用（上次持续审查至今无变化）  
□未获得伦理批准，需另外说明原因_______________。  
□是，请说明次数：____次。

	是否存在影响研究参与者权益、安全或福祉的问题？
	□否，□是，请说明：____________________。

	是否出现增加研究风险或者显著影响实施的新信息、新进展？
	□否，□是，请说明：____________________。

	是否研究风险超过预期？
	□否，□是，请说明____________________。

	是否有新增利益冲突？
	□否，□是，请说明____________________。

	是否有新的科学文献或研究结果提示研究的风险/获益比升高？
	□否，□是，请说明____________________。

	自初始审查或上次年度/定期审查以来，是否发生增加研究参与者风险或者显著影响研究实施的非预期问题：否，是→ 请说明：

	是否存在影响研究进行的情况：否，是→ 请说明：

	研究风险是否超过预期：是，否
是否存在影响研究风险与受益的任何新信息、新进展：否，是→请说明：

	研究者是否存在影响研究参与者权益的问题：否，是→请说明：

	严重不良事件、SUSAR或规定必须报告的重要医学事件已经及时报告：是，否，不适用

	二、是否申请延长伦理审查同意批准研究的有效期：是，否
	□是，□否

	主要研究者签名
	签名：                        日期：                     
日  期

	伦理审查委员会接收人
	签名：                        日期：                     

	项目受理号
	

	包含附表：写明附表名称。A本中心发生的SAE列表；B本中心自上次审查后发生的轻微方案偏离；C本中心既往发生的轻微方案偏离；D本中心发生的所有不依从/重要方案偏离；E本中心中途退出的参与者原因。

	以下内容由伦理审查委员会内部填写，研究者无需保存

	审查要素

	是否存在影响研究参与者权益、安全或福祉的问题？
	□是
	□否
	□不涉及

	是否出现增加研究风险或者显著影响实施的新信息、新进展？
	□是
	□否
	□不涉及

	是否研究的风险超过预期？
	□是
	□否
	□不涉及

	是否有新增利益冲突？
	□是
	□否
	□不涉及

	是否整体风险/获益比升高？
	□是
	□否
	□不涉及

	是否同意延长伦理审查批准研究的有效期?
	□是
	□否
	□不涉及

	审查记录：（问题、咨询专家、与研究者的交流）

	







	补充意见与建议：

	





	审查结论：
□继续研究
□修改后批准（请描述具体意见）
□修改后再审（请描述具体意见）
□暂停或终止研究（请描述具体意见）

	□提交会议审查

	是否调整年度/定期审查频率
	□否
	□是，___________个月

	主审委员
	签名：_________________     日期：__________________



上饶市人民医院国家药物/器械临床试验伦理审查委员会
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附表：研究进展报告SAE、PD、退出情况列表				
附表A1：本中心发生的SAE
	序号
	受试者参与者姓名拼音缩写编号
	SAE诊断
	SAE情况
	SAE发生时间
	SAE与试验药关系
	SAE转归
	参与者是否因此退出
	是否判断为SUSAR

	
	
	
	死亡、导致住院、延长住院时间等
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：该表格仅涉及本中心SAE，外院SUSAR列表由申办方提供。

附表2B：偏离方案——本中心自上次审查后发生的轻微方案偏离既往研究进展报告中已上报的偏离方案
	序号
	受试者参与者编号
	偏离方案方案偏离情况描述
	采取措施
	发生时间
	是否为严重偏离方案对参与者的影响
	对试验的影响

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


注1：严重偏离方案：研究纳入了不符合纳入标准或符合排除标准的受试者，符合终止试验规定而未让受试者退出研究，给予错误的治疗或剂量，给予方案禁止的合并用药等情况；或者可能对受试者的权益和安全、以及研究的科学性造成显著影响的情况。
注2：持续偏离方案：不属于上述重大偏离方案，但反复多次偏离方案。
注3：除严重偏离方案和持续偏离方案，其他的偏离方案也需要写进表格。

附表3C：本中心既往发生的轻微方案偏离偏离方案——本次研究进展报告中新发生的偏离方案
	序号
	受试者编号
	偏离方案情况描述
	发生时间
	是否为严重偏离方案
	是否为持续偏离方案

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	序号
	参与者编号
	方案偏离情况描述
	采取措施
	发生时间
	对参与者的影响
	对试验的影响

	
	
	
	
	
	
	



注1：严重偏离方案：研究纳入了不符合纳入标准或符合排除标准的受试者，符合终止试验规定而未让受试者退出研究，给予错误的治疗或剂量，给予方案禁止的合并用药等情况；或者可能对受试者的权益和安全、以及研究的科学性造成显著影响的情况。
注2：持续偏离方案：不属于上述重大偏离方案，但反复多次偏离方案。
注3：除严重偏离方案和持续偏离方案，其他的偏离方案也需要写进表格。
附表D：本中心发生的所有不依从/重要方案偏离
	序号
	参与者编号
	方案偏离情况描述
	采取措施
	发生时间
	对参与者的影响
	对试验的影响
	偏离性质

	
	
	
	
	
	
	
	


偏离性质指：严重、持续的不依从问题/为消除对试验参与者紧急危害的偏离或修改/重要方案偏离

附表4：受试者参与者退出临床试验情况说明
	序号
	受试者参与者编号
	签署知情时间退出时间
	参与研究进度
	退出前措施
	退出时间退出原因
	退出原因

	
	
	
	已完成X阶段
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