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结题报告
	项    目
	

	申办单位
	

	主要研究者
	
	专业（科室）
	

	临床试验批件号
	

	联系人
	
	手机及邮箱
	

	1、 受试者信息
·研究计划总例数：                      
·合同研究总例数：       
·已入组例数：                          
·完成观察例数：       
·提前退出例数：                       
·已报告的违背方案例数：       
·严重不良事件例数：        ，已报告的严重不良事件例数：       

	2、 研究情况
·试验开始日期：                        
·最后1例出组日期：                  
·是否存在与研究干预相关的、非预期的严重不良事件：口 是，口 否（例数：       ）
·是否存在重大违背方案情况：口 是，口 否
·严重不良事件或方案规定必须报告的重要医学事件已及时报告：口 不适用，口 是，口 否
·研究中是否存在影响受试者权益的问题：口 否，口 是→请说明：

	三、主要研究者责任声明
保证上述填报内容真实、准确；若填报失实，本人将承担全部责任。

	申请人签字
	
	日期
	

	伦理委员会形式审查：
· 送审资料不齐全，补充/修改送审资料后递交。具体如下：


· 送审资料齐全，同意受理，受理审查方式：口会议审查 口快速审查 口紧急会议审查 
受理人签字：                   日期：


注意事项：请认真阅读并按要求提交文件
1、 尚不能确定的信息可根据实际情况填不确定、尚未获知或不适用；
2、 研究完成后，请提交“结题报告”、关中心通知函、分中心小结表（临床试验报告）；
3、 电子版资料应提前发到伦理委员会邮箱spszxyyllwyh@163.com  
四平市中心人民医院药物/器械临床试验伦理委员会  联系人：冯博
电话：0434-3625127/3624213    邮编：136000    邮箱：spszxyyllwyh@163.com              
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