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	1、 项目基本信息

	项目名称
（方案编号）
	

	伦理通知函号	Comment by lying: 填好删除所有批注
	

	专业（科室）
	
	主要研究者
	

	申办者
	

	组长单位/PI
	

	本院参加形式
	□负责，□参与
	□国际多中心，□国内多中心，□国内单中心

	申办者联系人
	
	手机及邮箱
	

	Key Sub-I
	
	手机及邮箱
	

	CRA
	
	手机及邮箱
	

	CRC
	
	手机及邮箱
	

	研究开始日期
	
	最后1例出组日期
	

	计划入组总例数	Comment by lying: 如与伦理初始审查申请的总例数不一致，请在空格上直接说明
	
	已筛选例数
	

	已入组例数
	
	首例受试者入组时间
	

	提前退出例数
（附件说明退出的原因）
	
	完成观察例数
	

	本中心SAE例数
	
	本中心SUSAR例数
	

	2、 试验情况

	1、 是否存在尚未处理完成的不良事件，例如，研究相关损害的受试者尚未康复，医疗费用和补偿的纠纷尚未解决：□是（可附件说明），□否

	2、 药物临床试验本中心SAE：□有（填写附件1药物临床试验本中心SAE列表，之前提交过的不需要再次列出）；□无

	3、 [bookmark: _GoBack]本中心轻微的违背方案：□有（填写附件2本中心轻微的违背方案列表，之前提交过的不需要再次列出））；□无

	3、 送审文件

	按照“试验完成审查送审文件清单”准备递交信及送审文件

	4、 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。

	主要研究者签字
	
	日期
	

	伦理委员会形式审查：
□ 送审文件不齐全，补充/修改送审文件后递交。具体如下：
· □详见邮件（补充修改送审文件通知）
· □其他

接收人签字：                   日期：
□ 送审文件齐全，同意受理                     


受理人签字：                   日期：





 联系电话029-33786504    传真：029-33779387 
