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                                 伦理委员会文档

伦理委员会结题报告(IEC-C-017-A02-V4.1)
伦理委员会结题报告
Close-out Report Form

	项目名称（编号）
	

	申办者
	

	CFDA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	科室项目管理员
	

	伦理审查批件号
	

	有效期
	

	1. 研究情况

	□ 研究没有开始。请解释原因，然后签名


	□ 中止研究，中止日期：      年    月    日，(请提交提前终止研究记录

	□ 完成研究，完成日期：   ①研究开始日期：
②最后1例出组日期：

	2. 受试者信息

	合同研究总例数
	入组例数
	完成研究观察例数
	提前退出研究例数（请另附提前退出受试者一览表）

	
	
	
	

	3. 不良事件信息（请另附“SAE/SUSAR一览表”）

	严重不良事件
	已经提交“严重不良事件报告表”：□ 是，□ 否，□ 不适用；

本中心共报告的严重不良事件：院外     例；院内    例；
其中与研究相关的严重不良事件：院外     例；院内：     例。    

	非预期不良事件
	已经提交“严重不良事件报告表”：□ 是，□ 否，□ 不适用；

本中心共报告的SUSAR：院外     例；院内      例。

	4.修改/偏离试验方案信息（请另附“修改/偏离试验方案一览表”）

	方案或相关法规规定必须报告的修改/偏离试验方案是否及时报告伦理委员会：

□否  □不适用  □是，其中：严重方案偏离     条，轻微方案偏离      条。

	5.已发生的SAE及SUSAR是否涉及对受试者健康的严重损害。

	□ 否，□ 是，如果是，是否已进行妥善处理，请简述：

	6.是否有存在研究相关损害的受试者尚未康复，医疗费用和补偿存在纠纷问题。

	□ 否，□ 是，如果是请简述后续安排：

	7.研究风险是否超过预期  

	□ 否，□ 是，如果是请简述：

	8 报告人声明：

	   我特此向伦理委员会提交结题报告。

	主要研究者签字
	

	日期
	              年         月         日

	以下为伦理审查委员会使用

	伦理接收人签名：
	日期：

	审查者意见:

	是否有必要提交会议审查：
	□ 是
□ 否

	审查者签名：
	日期：

	主任委员签名：
	日期：


注： 

①“提前退出受试者一览表”至少应包括：受试者编号、退出原因、退出时受试者健康情况。

②“SAE/SUSAR一览表”至少应包括受试者编号、SAE/SUSAR 、具体诊断、与该临床研究的相关性、预期性、受试者转归和是否赔偿。

③“修改/偏离方案一览表”至少应包括受试者编号、发生日期、发现日期、修改/偏离方案类型、事件描述、事件发生的原因、对受试者的影响、对研究结果的影响和处理措施。
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