安徽省宿州市立医院伦理委员会                                                              AF/SQ-12/2.0                   

年度/定期跟踪报告
	本中心伦理号
	

	项目名称
	

	承担科室：
	研究者/电话：

	申办方/CRO公司：
	CRA姓名/电话：

	方案版本号/日期
	
	知情同意书版本号/日期
	

	报告年度
	20  —20  年度
	本中心伦理批准日期
	年   月   日

	本中心启动日期
	年      月      日

	本中心研究进展
	□尚未开始招募受试者
□目前持续招募受试者，但暂未招募到受试者
□研究仍进行中，有受试者正在筛选、治疗、随访
□受试者均已出组，仅在进行资料整理和数据分析
□暂停研究，原因______________________

	本中心入组情况
	计划入组：_____ 人；其中首例入组日期为：__________；
2. 筛选：_____人，实际入组：_____人，完成试验：_____人；
3. 中途退出：_____人。

	安全性信息
	药物临床试验 可疑且非预期严重不良反应信息例数：    例

	
	预期严重不良事件例数：    例

	
	严重方案违背数：    例

	自首次批准后本中心伦理审批情况
	是否有修订/新的方案、知情同意书等文件进行伦理审批？    

□否  □是，请说明：           ，批准日期为：   年  月  日。

	                         主要研究者签名：              
  日期：    年  月  日


	报告递交记录

	项目名称：
	报告年度：20  —20  年度

	严重不良事件（ □未发生）

	1
	受试者编号
	疾病诊断
	相关性
	预期性
	转归

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	违背方案（ □未发生）

	1
	违背内容
	例数
	是否递交伦理

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	研究文件修正详情（ □未发生）

	1
	修正内容（注版本及日期）
	送审时间
	获批时间

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	团队人员变更详情（ □未发生）

	1
	研究团队名单
	变更时间
	是否递交伦理

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	研究中心变更详情（本院组长单位适用）（ □未发生）

	1
	研究中心删减增加记录
	变更时间
	是否递交伦理

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	


  主要研究者签名：                                                                                                 日期：     年   月   日

