桂林医学院附属医院                                                 药物临床试验伦理委员会


结题报告

	项目名称
	

	申办者
	

	研究科室
	
	主要研究者
	

	方案版本号/日期
	①初审：2019年1月1日伦理批准版本号：      日期：

②修正案：2019年12月10日伦理批准版本号：    日期：

…………

	知情同意书版本号/日期
	①2019年1月1日伦理批准版本号：      日期：

②2019年12月10日伦理批准版本号：    日期：

…………

	受试者入组情况

	合同研究总例数
	
	筛选例数
	

	入组例数
	
	完成例数
	

	提前退出例数
	
	第1例患者筛选时间
	

	最后一例患者结束随访时间
	
	研究中是否存在影响受试者权益的问题：

□否   □是→请附表说明

	SAE/AE发生情况


	SAE例数
	
	已报告SAE例数
	            
	AE例数
	

	AE主要表现
	

	方案违背/偏离情况 


	重大违背方案次数
	
	已报告的重大违背方案次数
	         

	方案违背/偏离情况
	

	主要研究者签字：

   日  期：


具体请附表说明。包括受试者相关信息，SAE/AE的详细情况，处理措施，转归情况，与试验相关性的判断，等等





具体请附表说明。对违背方案的描述应包括：受试者签署知情时间，入组时情况，出现违背方案时的详细情况（症状、实验室检查结果等）及方案中何处对此是如何规定的，对受试者采取的措施，及受试者的愈后情况等等









