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医学伦理委员会结题报告
Close-out Report Form
	项目名称
	

	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

	□ 研究开始日期：      年    月    日 

	□ 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：      年    月    日 

	研究过程中是否存在各方利益冲突，有无投诉 □ 有    □ 无

	方案违背是否及时报告伦理委员会 □ 有    □ 无

	方案、知情同意书等的修正是否及时报告伦理委员会，并获得审批 □ 有    □ 无

	[bookmark: _GoBack]是否按照跟踪审查频率，按时递交研究进展报告 □ 有    □ 无

	2. 研究参与者信息

	计划入组例数
	已经入组例数
	随机进入各组的实际病例数
	脱落例数
	剔除例数

	
	
	
	
	

	脱落和剔除病例及其理由：





	不同组间的基线特征比较：





	3. 安全性评价（临床不良事件和实验室指标合理的统计分析，对严重不良事件应详细描述和评价）

	严重不良事件
	     例：确认都已经提交“严重不良事件报告表”：□ 是，□ 否
         其中，确认与试验药物有关：     例    

	非预期不良事件
	     例：非预期不良事件具体描述及评价：




	研究过程中发生的不良事件和/或严重不良事件是否得到妥善处理 □ 有 □ 无

	严重不良事件是否及时报告伦理委员会 □ 有 □ 无

	发生严重不良事件的研究参与者是否得到及时恰当的处理 □ 有 □ 无

	是否有必要进一步采取保护研究参与者的措施  □ 有 □ 无

	4. 研究结论

	







	5. 附已发表文章或待发表文章复印件

	主要研究者签字
	

	日期
	年         月         日

	以下为伦理审查委员会使用

	审查者意见：




	是否有必要提交会议审查：
	□ 是
□ 否

	主要审查者签名：
	日期：

	主任委员签名：
	日期：
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Xuzhou Cancer Hospital
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Third People's Hospital of Xuzhou





