上海医药临床研究中心独立伦理委员会
研究方案的年度/持续审查报告表
	申请日期
	　

	方案名称/编号
	　

	申办者
	　
	联络电话
	

	研究单位
	
	主要研究者
	

	研究进展情况
· 终止
· 暂停  是否打算继续进行研究  □是 □否 □不确定
· 在研  □正在招募受试者/正在实施研究
          □受试者干预/随访已经完成
          □后期数据处理阶段
· 完成研究
· 其他

	前次审查之后是否有任何修正
    □否 □是（请另附页简述）

	受试者摘要
IEC批准的入组总人数                _______
自前次审查后的新入选的受试者人数    _______
从研究方案开始实施后入组受试者总数  _______
受试者伤害情况
     □没有 □身体的 □认知的 □两者都有

	自前次审查后，是否对受试者人群、招募方式或选择条件做了任何变更？□否 □是（请另页解释） 

	自前次审查后，是否对知情同意过程或文件做了任何的变更？□否 □是（请另页简述）

	是否有可能影响伦理委员会评价本方案中受试者风险/利益比的文献报道或最新研究结果？□否 □是（请另页说明）

	自前次审查后，是否出现任何意外的并发症或不良反应事件？□否 □是（请另页说明）

	自前次审查后，是否有受试者退出研究？□否 □是（请另页说明）

	自前次审查后，参与的研究者是否有增加或减少？□否 □是（请另页说明）

	有无变更医学顾问或研究者？□无 □有

	自前次审查后，是否有任何合作研究机构的增加或减少？□否 □是（请另页说明）

	是否有任何研究负责人成为与本研究方案相关机构的顾问因而可能发生利益冲突？□否 □是（请另页说明）
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主要研究者签名：______________    
日          期：______________

IEC秘书签名：______________    
日          期：______________
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