宁夏医科大学总医院药物/医疗器械临床试验伦理委员会                                      送审 
文件编号：AF/SS-08/05.0
研究完成报告
 
	项目名称
	

	项目来源
	

	研究者
	

	专业科室
	



一、研究信息
	研究开始日期
	年  月   日

	最后1例出组日期
	年  月   日

	合同研究的总例数
	

	入组的例数
	

	完成研究观察的例数
	

	提前退出研究的例数
	



二、如果研究相关损害的研究参与者尚未康复，医疗费用和补偿存在纠纷，请简述后续安排 
	


 
 
 
	研究者签字
	

	日期
	年   月   日


 
 
备注：另附核对文件附件（见下页）
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附件：
 
	有□   无□                严重不良事件

	
序号
	受试者编号/药物编号/医疗器械编号
	
诊断
	与药物/医疗器械的因果关系
	报告类别，如首次、随访、总结等

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	有□   无□                 重要不良事件

	
	受试者编号/药物编号/医疗器械编号
	诊断
	与药物/医疗器械的因果关系
	

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	有□    无□                偏离方案

	
	受试者编号/药物编号/医疗器械编号
	详细情况
	处理措施
	造成的影响

	1
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	有□    无□             试验文件的修订情况（重点汇总方案、知情、招募、IB、CRF及其他重要的受试者文件）

	
	修订文件的
名称和次数
	修订版本号/日期
	修订的主要内容
	

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
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