临床研究分中心小结
	临床试验项目名称
	

	临床试验通知书/注册批件号
	
	批准日期
	

	注册申请人
	

	临床试验机构及专业名称
	

	主要研究者
	
	职务/职称
	

	临床试验参与者
	（见附表1）

	伦理审查委员会名称
	
	伦理审查委员会
批准日期
	

	第一个试验参与者入组日期
	
	最后一个试验参与者结束随访日期
	

	试验入组情况
	合同数：       ，筛选数：       ，入组数：       ，
脱落数：       ，试验完成数：       

	试验参与者入选情况一览表
	见附表2

	本中心SAE和SUSAR
发生情况
	SAE： □无  □有
SUSAR： □无  □有
[bookmark: _GoBack]见附表3

	方案违背/偏离情况汇总
	见附表4

	临床试验监查情况
	委派临床试验监查员单位：□申办者 □CRO
监查次数：    监查质量评价：

	主要研究者的评论
	本临床试验严格按照GCP操作，判定标准在临床前进行统一培训，实验室检查进行质控，并确认所有信息真实、准确、可靠。

本中心主要研究者签名：          日期：

	本中心临床试验机构办公室盖章
	
（盖章）

日期:      年   月   日





附表1: 参加试验研究人员

	姓名
	所在科室
	角色

	
	
	




江门市中心医院临床试验机构



1

附表2: 试验参与者入选完成情况一览表
	序号
	试验参与者筛选号
	试验参与者姓名缩写
	知情同意书签署日期
	是否入组
	入组时间
	随机号
	出组时间
	是否完成试验

	1
	
	
	
	
	
	
	
	



附表3:本中心SAE和SUSAR发生情况
	序号
	试验参与者
筛选号
	试验参与者姓名缩写
	SAE名称
	SAE开始与结束时间
	研究者获知时间
	首次SAE报告时间
	是否为SUSAR
	是否因SAE/SUSAR退出试验

	1
	
	
	
	
	
	
	
	





	序号
	试验参与者
筛选号
	发生时间
	方案偏离详述
	采取的措施
	分级
	是否影响试验参与者安全

	1
	
	
	
	
	
	□ 是
□ 否


附表4：项目方案偏离汇总
