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药物临床试验伦理委员会                 AF-SQ-09/03.0

（XXX年XXX月至XXX年XXX月）研究项目进展报告
伦理审查项目编号：
项目名称：
研究目的：
申办者：
主要研究者：

项目在中心启动时间：
一、受试者入组情况
本研究项目从XXX年XXX月至XXX年XXX月（说明：本研究第一例受试者招募入组的日期至目前），共计筛选了XXX例受试者，合格入组XXX例，完成XXX例，脱落XXX例。具体的筛选入组情况如下：
全球筛选入组情况（单位：例数）
	序号
	国家/地区
	筛选例数
	入组例数
	完成例数
	脱落例数

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	

	合计
	/
	
	
	
	


中国大陆地区的入组情况（单位：例数）
	中心
编号
	医院名称
	主要研究者
	启动时间
	筛选
例数
	入组
例数
	完成
例数
	脱落
例数

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	
	

	合计
	
	
	
	
	
	
	


本年度本院受试者入组情况
	姓名缩写
	知情同意日期
	入组日期
	是否合格病例
	不合格原因

	
	
	
	
	脱落
	其它

	
	
	
	□是，□否
	时间：
原因：
	

	
	
	
	□是，□否
	时间：

原因：
	

	
	
	
	□是，□否
	时间：

原因：
	


二、监查和稽查情况
于XXX年XXX月至XXX年XXX月（说明：本研究上次跟踪审查日期至目前），XXX公司XXX人员进行了监查。监查发现的问题（若涉及伦理问题请详细列出）：
（1）
（2）
（3）
三、安全性报告情况
从XXX年XXX月至XXX年XXX月（说明：本研究上次跟踪审查日期至目前），本研究共计发生XXX例次严重不良事件，XXX例次与研究药物相关。其中本中心发生不良事件XXX例次，不良事件XXX例次，具体情况如下：
本中心发生严重不良事件列表
	序号
	SAE名称
	姓名
编号
	报告
类型
	发生时间
	报告时间
	转归
	与药物的关系

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	
	


本中心发生SUSAR列表
	序号
	SUSAR名称
	姓名
编号
	报告
类型
	发生时间
	报告时间
	转归
	与药物的关系

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	
	


四、研究方案违背情况
从XXX年XXX月至XXX年XXX月（说明：本研究上次跟踪审查日期至目前），本中心共发生方案违背XXX例，具体情况见下表：
本中心方案违背情况
	序号
	受试者筛选号
	方案违背描述
	采取措施

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	……
	
	
	


五、研究方案、知情同意书、招募广告等更新情况
从XXX年XXX月至XXX年XXX月（说明：本研究上次跟踪审查日期至目前）：

1、研究方案是否更新：□否，□是（请列出修订时间、版本号和日期、伦理批准日期）
2、知情同意书是否更新：□否，□是（请列出修订时间、版本号和日期、伦理批准日期）
3、招募广告是否更新：□否，□是（请列出修订时间、版本号和日期、伦理批准日期）
4、受试者风险与受益是否更新：□否，□是（请详细列出）
5、研究者和研究机构人员是否更新：□否，□是（请详细列出）
6、其他：___________________
六、研究计划
研究继续开展的理由是：XXX；本项研究预计XXX年XXX月完成。
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