HNSETYY-LL-BD-047-4.0                    [image: image1.jpg]o Mo AALEY

HUNAN CHILDREN’S HOSPITAL




  

湖南省儿童医院伦理审查委员会

结题报告表

	试验项目名称
	

	申办者
	

	CRO
	

	试验类型
	药物类：□II期 □III期 □IV期 □其他：             
医疗器械类：□医疗器械  □体外诊断试剂

	临床批件号

/药品注册号
	
	注册分类
	

	方案编号
	
	试验方案版本号及日期
	

	监护人知情同意书版本号及日期
	
	研究参与者知情同意书版本号及日期
	

	承担科室
	
	主要研究者姓名及联系方式
	

	伦理审查委员会通过时间
	
	伦理批件号
	

	第一个研究参与者入组日期
	
	最后一例研究参与者出组日期
	

	试验设计总例数
	
	本机构拟承担例数
	
	筛选例数
	

	入组例数
	
	实际完成例数  
	

	脱落例数
	
	剔除例数
	

	本中心SAE例数
	
	本中心方案偏离例数
	

	主要研究者签名：                                       

                                         日期：              年        月       日

	伦理审查委员会意见:
□同意结题           □需要进一步采取保护研究参与者措施
                                                 日期：        年        月       日
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