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                                                        第4版    北京积水潭医院伦理委员会

科研项目研究进展报告表
	项目名称： 

	项目负责人：
	职称：
	科室：

	联系人：
	联系电话：
	科室：

	申请科室：                

	研究人员：

	合作研究单位：

	研究起止时间：          年   月   日 至         年    月    日

	项目来源：□国家级 □省部级 □局级 □院内 □横向 □研究生课题 □其他

	项目经费来源：

	进展情况（请选择）

	□ 在研

	□ 正在筛选受试者/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

	□ 完成研究总结报告，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，终止日期：      年    月    日，(请提交提前终止研究报告

	□ 研究尚未启动

	受试者信息

	合同研究总例数

	已入组例数：

	完成观察例数

	提前退出例数：

	本中心发生的
严重不良事件
	共     例，已报告的严重不良事件     例。
是否提交“严重不良事件报告表”： □ 是， □ 否

	其他（请选择）

	自前次年度或定期跟踪审查后（如现为首次年度或定期跟踪审查，则为初始会议审查后），本中心参与研究的研究者是否有所变更：□ 否，□ 是

	自前次年度或定期跟踪审查后（如现为首次年度或定期跟踪审查，则为初始会议审查后），受试者例数、入排标准、招募方式是否有所变更：□ 否，□ 是

	自前次年度或定期跟踪审查后（如现为首次年度或定期跟踪审查，则为初始会议审查后），知情同意书是否有所变更：□ 否，□ 是

	自前次年度或定期跟踪审查后（如现为首次年度或定期跟踪审查，则为初始会议审查后），是否存在如下事件：如发生了非预期的与研究相关的严重性、损害程度不等的不良事件或方案违背/偏离，且这些事件表明此研究将增加受试者或他人可预期的风险（包括生理、心理、经济或社会危害）：□ 否，□ 是。如果是，请概述此类事件：
1、发生的不良事件是否超过预期：□ 否，□ 是
    如果是，请说明原因：________________________________________
2、事件的发生是否影响当前的风险受益评估（增加受试者的潜在风险或减少潜在受益）：
    □ 否。如果否，请对其做出解释：______________
    □ 是。如果是，您如何对其做出回应：_________________________________
    □ 自上次审查以来，没有不良事件发生。
3、不良事件的发生频率和严重程度是否与研究方案、相关研究文件和知情同意书描述一致：
    □ 是。
    □ 否。如果否，请说明原因：___________________________________

	研究进度（请概述研究目前的进度，并根据实际内容调整该部分表格大小）


	主要研究者声明：本人声明，该研究严格按照国家有关法规以及伦理委员会有关受试者保护的要求实施。

	项目负责人签名：                             日期：       年    月   日



北京积水潭医院伦理委员会回执：

本伦理委员会已经收到上述文件，将进一步审批。                                                    

接收人：           
日  期：            
