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	项目名称（编号）
	

	申办者
	

	NMPA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：      年    月    日 

	2. 受试者信息

	入组例数
	脱落例数
	剔除例数

	
	
	

	3. 不良事件信息

	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：非预期不良事件的说明



	4.研究结论

	

	5.附已发表文章或待发表文章复印件

	6. 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：

	审查要素：
1 严重不良事件或方案规定必须报告的重要医学事件已经及时报告：不适用，是, 否
2 与研究干预相关的、非预期的严重不良事件是否影响研究的风险与受益：不适用，是，否
3 研究风险是否超过预期：是，否
4 研究中是否存在影响受试者权益的问题：是，否
5 是否有必要采取进一步保护受试者的措施：是，否

	审查者意见：

	是否有必要提交会议审查：
	□ 是
□ 否

	主审委员签字：
	日期：
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