中南大学湘雅三医院伦理委员会            版本号：4.0                版本日期：2025年4月10日


中南大学湘雅三医院伦理委员会

年度/定期跟踪审查研究进展报告表
	项目名称
	

	申办者/CRO
	
	联系人/联系邮箱
	

	研究机构
	中南大学湘雅三医院
	专业科室
	
	主要研究者
	

	本中心伦理跟踪审查频率
	□ 12个月    □ 6个月     □ 其他：      

	本伦理委员会初始审查批准日期，批件号
	
	上次年度/定期跟踪审查日期，批件号
	

	上次批准的研究方案版本号/版本日期
	
	上次批准的知情同意书版本号/版本日期
	

	一、本中心研究者参与者信息
拟入组总例数：           

已入组例数：           
提前退出例数/原因：           



	二、  本中心研究阶段：

□ 研究尚未启动 
□ 研究已启动，尚未入组
□ 正在招募研究参与者
□ 正在实施研究
□ 研究参与者的干预已经完成

□ 研究参与者的随访已经完成
□ 后期数据处理阶段

□ 其他：           



	三、本中心研究进展情况：

本中心是否发生SAE: □是（详见附录：SAE汇总表），□否
本中心是否发生SUSAR：□是（详见附录：SUSAR汇总表），□否

是否存在方案偏离/违背：□是（详见附录：方案违背/偏离汇总表），□否
是否存在为消除对受试者紧急危害的试验方案的偏离： □否，□是→请说明：
是否存在增加受试者风险或者显著影响临床试验实施的改变：□否，□是→请说明：
是否存在影响研究风险与受益的任何新信息、新进展：□否，□是→请说明：




填表须知：

“三、本中心研究进展情况”中的（1）（2）（3）点如勾选“否”，则附录表格需删除。
第一年度的跟踪审查日期以初始审查结论为“批准”的批件日期为准，第二年度的跟踪审查日期以第一年度的跟踪审查日期为准，以此类推。 

附录：
中南大学湘雅三医院伦理委员会

SAE汇总表
	项目名称
	
	申办者
	

	中心名称
	
	主要研究者
	


	序号
	研究者获知日期
	报告日期
	报告类型
	姓名拼音缩写
	SAE的医学术语
	SAE情况

（延长住院时间、导致住院等）
	对试验药采取的措施
	SAE转归
	与试验药物/研究程序关系

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附录：
中南大学湘雅三医院伦理委员会

SUSAR汇总表
	项目名称
	
	申办者
	

	中心名称
	
	主要研究者
	


	序号
	研究者获知日期
	报告日期
	报告类型
	姓名拼音缩写
	SUSAR的医学术语
	SUSAR情况

（延长住院时间、导致住院等）
	对试验药采取的措施
	SUSAR转归
	与试验药物/研究程序关系

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附录：
中南大学湘雅三医院伦理委员会

方案违背/偏离汇总表
	项目名称
	
	申办者
	

	中心名称
	
	主要研究者
	


	序号
	受试者编号
	发生时间
	事件描述
	 严重程度
	方案违背/偏离的原因/影响
	采取措施

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	


填写说明：


注册类药物临床研究项目提供SUSAR；


其他临床研究项目提供SAE。






