滨州医学院附属医院 临床试验伦理委员会

研究完成报告

	项    目
	

	项目来源
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	伦理审查批件号
	
	主要研究者
	

	一、受试者信息
·合同研究总例数：
·已入组例数：
·完成观察例数：
·提前退出例数：
·严重不良事件例数：
·已报告的严重不良事件例数：

	二、研究情况
·研究开始日期：
·最后1例出组日期：

伦理委员会批准日期：

·是否存在于试验干预相关的、非预期的、严重不良事件：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：
·严重不良事件或方案规定必须报告的重要医学事件已经及时报告：口 不适用，口 是，口 否
·试验期间盲态保持情况盲态：口 双盲，口单盲，口非盲 
·如果是双盲试验，有无紧急揭盲？口无，口有→请提供紧急揭盲受试者详细情况

·试验监查次数（按监查报告数统计）：               监查质量：
·受试者情况一览表（提供附表）

	本临床试验全过程符合GCP规定，严格按方案执行，并得到很好的质量控制，试验完成情况较好。本人保证已记录在病例报告表的所有资料都是真实、完整和准确的。

	申请人签字
	
	日期
	



