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广州中医药大学第一附属医院伦理委员会研究进展报告
（含年度/定期跟踪审查）
	项目名称
	

	我院
主要研究者
	姓名：
职称：
	科室/专业名称
	

	伦理初始审查批件号
	
	申办者
（GCP或横向课题填写）
	

	项目类别
	□药物临床试验；              □医疗器械临床试验

□科研项目；                  □其他：                       

	研究阶段
	□研究尚未启动；□正在招募受试者（尚未入组）；□正在实施研究；□受试者的试验干预已经完成；□后期数据处理阶段。

	受试者信息
（填报自伦理初始审查以来的数据）
	本单位项目研究总例数     ；已入组（收集病例信息或标本）例数     ；完成观察例数     ；提前退出例数     （提前退出原因请另附页说明）；本院发生的严重不良事件（SAE）例数_____；可疑的、非预期的严重不良事件（SUSAR）例数      ，已报告伦理委员会的例数      【请填列表附后】。

	研究进展

情况
（填报自伦理初始审查以来的数据）
	* 是否存在与试验干预相关的、非预期的严重不良事件：□否； □是（请附说明）

* 是否存在影响受试者权益的问题：□否； □是（请附说明）

* 是否存在显著影响研究风险与受益、显著影响研究进行的情况：□否；□是（请附说明）

* 严重不良事件或SUSAR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（请附说明）
* 整体的研究风险是否超过预期：□否； □是（请附说明）

*研究执行的方案、知情同意书等文件是否伦理委员会批准的版本：□是，□否（请附说明）

	是否申请继续开展本项目研究、延长伦理审查同意的有效期：□是； □否
本人承诺所提交的所有材料均真实可靠，本人依法依规开展研究，研究过程遵循科研诚信与伦理道德：□是； □否

主研究者（或被授权者）签字：

日期：      年   月   日

	伦理委员会接收签字：                                      日期：      年   月   日


联系方式：外线：020-36588667  医院内线：1530  邮箱：gztcmlunli@163.com
1.本院发生的可疑的、非预期的严重不良事件（SUSAR）列表：
	报告时间
	报告类型
（首次、随访、总结）
	患者姓名缩写或鉴定代码
	SUSAR诊断/名称
	程度

（填代码，见备注）
	转归

（痊愈、痊愈伴后遗症、好转、无好转、死亡、不详）
	与研究的相关性

（肯定有关、可能有关、可能无关、肯定无关、无法评价）

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


备注：程度代码

1死亡

2危及生命（指患者存在即刻死亡的风险，并非指假设将来发展严重时可能出现死亡）

3导致住院或住院时间延长

4永久或显著的功能丧失

5致畸、致出生缺陷

6其他重要医学事件（可能不会立即危及生命、死亡或住院，但如需采取医学措施来预防以上情形之一的发生，也通常被视为是严重的）

2.SAE报告（请另附列表）：
2.1药物临床试验：本院发生的与试验用药品相关的严重不良事件（SAE）列表；本院发生的死亡、危及生命或已知的严重不良反应发生率增加的严重不良事件（SAE）列表
2.2医疗器械临床试验：严重不良事件，是指医疗器械临床试验过程中发生的导致死亡或者健康状况严重恶化，包括致命的疾病或者伤害、身体结构或者身体功能的永久性缺陷、需要住院治疗或者延长住院时间、需要采取医疗措施以避免对身体结构或者身体功能造成永久性缺陷；导致胎儿窘迫、胎儿死亡或者先天性异常、先天缺损等事件。
