嘉中心伦理委员会                                      JZXIRB  SOP/08/3.0

年度/定期持续审查申请表
	申请日期
	
	伦理审查批件号
	

	方案编号
	
	上次审查批准日期
	

	方案名称
	

	主要研究者
	

	研究单位
	

	申办者
	

	研究进展情况 

口 终止 

口 暂停 是否打算继续进行研究     口是     口否     口不确定 

口 在研   口正在招募受试者/正在实施研究 

口受试者干预/随访已经完成 

口后期数据处理阶段 

口 完成研究（包括统计分析）（注：请提交结题报告） 

口 其他 

	是否有任何修正（方案和知情同意） 

口否     口是(请另附页简述) 

	本中心受试者信息 

机构伦理委员会批准的入选受试者总数____________________________ 

已经入选的受试者总数________________________________ 

严重不良事件数_____________________________ 

不良事件数_____________________________ 

脱落和剔除的受试者总数______________________________ 

	是否对受试者人群、招募方法或选择条件做了任何变更 

口否     口是 （请另页解释） 

	是否对知情同意过程或文件做了任何的变更 

口否     口是 （请另页简述） 

	是否有可能影响机构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 

口否     口是 （请另页说明） 

	是否出现不良事件、严重不良事件及非预期事件 

口否     口是（请另页说明） 

	是否有受试者退出研究 

口否     口是（请另页说明） 

	参与的研究者和研究机构人员和数量是否有变更 

口否     口是（请另页说明） 

	主要研究者签名________________   日期_____________________ 

机构伦理委员会秘书签名__________________   日期______________________ 

	主任或副主任委员审查： 

建议审查方式 

口 会议审查 

口 快速审查 

原主审或指定主审委员： 

主任或副主任委员签名________________   日期_____________________ 

	以下由原主审或指定主审委员填写： 

	研究实施情况 

口 终止   口 暂停   口 在研   口 全部完成 

研究中是否出现严重不良事件 

口 是     口 否 

研究中是否出现可疑且非预期严重不良反应 

口 是     口 否 

其他研究报告中是否出现影响本研究风险/受益比的新事件 

口 是     口 否 

研究中出现其他影响受试者安全的问题 

口 是 

口 受试者因安全问题退出研究，例数： 

口 研究者不依从/违反方案的事件影响受试者安全，例数： 

口 否 

上述事件对本研究风险/受益比的影响 

口 没有影响 

口 有影响（具体说明） 



	主审委员审查意见： 

口 同意继续进行研究 

口 对研究方案作必要的修正后继续研究 

口 对知情同意书作必要的修正后继续研究 

口 终止或暂停已批准的研究（注明日期） 

	是否需要改变年度/定期跟踪审查频率 

口是     口3个月   口6个月   口12个月 

口否 

	具体修改意见及建议： 

主审委员签名： 

日期： 
































































































































