年度/定期跟踪审查报告                                                      


北京中医医院顺义医院医学伦理委员会

年度/定期跟踪审查报告

Annual/Regular Track Review Worksheet
	项目名称
	

	伦理审查批件号
	

	上次审查批准日期
	

	主要研究者及科室
	

	申办者
	

	1. 研究进展情况（请选择）

	□ 在研 □ 正在招募受试者/正在实施研究

□ 受试者干预/随访已经完成，完成日期：     年         月        日
□ 后期数据处理阶段，估计完成日期：        年         月        日
□ 完成，完成日期：      年    月    日，(请提交结题报告
□ 暂停研究。是否打算继续进行研究：  □ 是，□ 否，□ 不确定
□ 终止研究 (若为提前终止请提交提前终止研究记录
□研究尚未启动  

□其他

	2. 受试者信息

	EC批准的研究总例数：   例              已入组例数：   例
已完成观察例数：   例                  脱落和剔除的受试者例数：   例

	3.自上次审查后，是否对□受试者纳排标准、□招募资料、□方案、□知情同意书、□参与研究的研究者、□研究机构人员和数量等做了任何变更

□否  □是 （如为是，请另附页解释说明）

	4. 自上次审查后，是否出现与试验干预相关的严重不良事件及严重的非预期不良事件
□否  □是 （如为是，请另附页解释说明）



	5. 自上次审查后，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：

□是 □否 □不适用

	6. 自上次审查后，是否存在影响本研究风险/收益的新消息、新进展（包括来自本研究和其他研究）?  

    □ 否     □ 是（请另页说明）

	7. 研究风险是否超过预期：   □ 否   □ 是 

	8.是否存在影响受试者权益的问题：      □ 否   □ 是（请说明）

	9.是否申请延长伦理审查批件的有效期：  □ 是   □ 否   

	申请人签字
	
	签字日期
	年   月   日

	

	以下由伦理委员会填写

	伦理委员会将：

□进行会议审查，之后给予书面回复

□进行快速审查，之后给予书面回复

□接受这些资料在本中心进行备案



	受理人签字
	
	受理日期
	


PAGE  
1
第 1 页 共 2 页

