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	临床研究进展报告

	报告编号
	（OA自动生成）
	报告日期
	（OA自动生成）

	项目编号
	（备注：伦理批件号前九位）

	项目基本信息

	项目名称
	

	方案编号
	

	申办方/合作方
	

	CRO
	

	组长单位
	
	主要研究者
	

	本院承担科室
	
	本院PI
	

	项目编号
	

	项目简称
	（OA自动生成）

	项目类别
	☐药物☐器械☐试剂☐IIT☐其他

	产品名称
	（OA自动生成）

	作用靶点
	（OA自动生成）

	产品注册分类
	（OA自动生成）

	试验分期
	（OA自动生成）

	本中心项目重要文件更新情况

	方案（☐不适用）

	伦理初审版本号
	
	版本日期
	

	
	更新后版本号
	版本日期

	
	
	

	知情（☐不适用）（如项目豁免知情同意，请勾选“不适用”。）

	伦理初审版本号
	
	版本日期
	

	
	更新后版本号
	版本日期

	
	
	

	本中心受试者信息

	
	入组号
	姓名缩写
	入组日期
	出组日期

	
	
	
	
	

	本中心受试者SAE发生情况（☐不适用）

	入组号
	姓名缩写
	SAE名称
	SAE 转归
	SAE与试验用药品的关系
	该SAE是否判定为SUSAR

	
	
	
	
	
	

	本中心重大方案违背情况

	
	涉及到的受试者 （如涉及请填写受试者入组号，如不适用请写“无”）
	判定标准 （如以方案为判定依据，请追溯至方案的具体章节）
	违背方案具体情况描述

	
	
	
	

	各参加单位进展信息

	序号
	中心编号
	中心名称
	主要研究者
	筛选例数
	入组例数

	
	
	
	
	
	

	项目整体情况（多中心临床研究请汇总全部信息）

	是否存在影响研究进行的情况
	
	请说明
	

	是否发生SUSAR
	

	研究风险是否超过预期
	

	是否存在影响研究风险与受益的任何新信息、新进展
	
	请说明
	

	研究中是否存在影响受试者权益的问题
	
	请说明
	

	其他情况（如不适用请写“无”）
	

	报告人
	（OA自动生成）
	本院PI
	

	年度报告审查名称
	（OA自动生成）
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