文件编号：AF/SQ-04/05.1
定期跟踪审查申请
	    项目名称
	

	方案编号/项目编号
	

	申办者
	

	NMPA批件号
	

	    组长单位
	

	本院承担科室
	
	  本院主要研究者
	

	跟踪审查频率
	      个月
	上次定期跟踪审查的时间
	



本报告主要数据发生时间：     年   月   日——     年   月   日。

1. 项目进展情况： 
伦理批准：    年   月   日获中心/组长单位伦理委员会批准，共    个医院参加本项研究。
入选情况：本研究自启动至    年   月   日，所有中心共入组     名受试者，其中完成研究     例，脱落     例。本研究的预计受试者数是      例。
	中心编号
	医院名称
	主要研究者
	入组例数
	脱落例数
	完成例数

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	总计
	——
	——
	
	
	


[bookmark: _GoBack]*需报告获取伦理批件后国内所有研究中心的进展情况。
2. 本中心严重不良事件/可疑且非预期不良反应报告： 
	序号
	患者编号
	SAE/SUSAR诊断
	与研究药物的关系
	转归

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



3. 本中心方案违背报告：
	序号
	患者编号
	事件
	详述
	解决方案/说明
	受试者退出或继续研究

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


* “事件”处，请简单填写：服用禁用药物、访视缺失、未按方案用药等等。

4. 本中心情况：
本中心伦理委员会批准日期：   年   月   日
本中心启动时间：   年   月   日
预计受试者数：      例
筛选第一名患者的时间：   年   月   日
入组第一名患者的时间：   年   月   日
目前筛选受试者数：
目前入组受试者数：
筛选失败数：
脱落受试者数：
完成研究受试者数：
发生SUSAR/SAE的例数：
预计研究结束时间：   年   月   日

5. 试验资料更新情况：
本伦理委员会对重要试验文件批准的情况：
	文件名称
	版本号/日期
	批准日期

	
	
	

	
	
	

	
	
	




                                               主要研究者：               
日期：     年   月   日
                                                                     
回  执
本伦理委员会已收到上述文件。 
接收人签字：               
 日期：     年   月   日
                                                                            
伦理委员会审查意见
· 同意临床试验继续进行。
延长批件有效期：  □3个月    □6个月    □12个月    
· 暂停或终止试验。
· 其他                                             

                             主任委员/授权人签字：                
                                       日   期：     年   月   日

