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Continuing Review Application Form
	项目名称
	

	申办者
	

	NMPA批件号
	

	临床研究单位
	

	承担科室
	

	主要研究者
	

	伦理审查意见函号
	

	有效期
	

	1. 研究进展情况（请选择）

	□ 研究尚未启动

	□ 正在招募研究参与者/正在实施研究

	□ 研究参与者入组已经完成，正在随访

	□ 研究参与者干预/随访已经完成，完成日期：      年         月        日

	□ 后期数据处理阶段

	□ 暂停研究。是否打算继续进行研究：  □ 是，□ 否，□ 不确定

	2. 研究参与者信息

	合同研究总例数
	

	已入组例数
	

	完成观察例数
	

	退出例数
	     例，说明退出原因：

	3. 是否发生增加研究参与者风险，或显著影响研究实施的非预期问题

	本周期内是否有“为消除对受试者造成紧急危害”的方案修改：□否，□是（请说明：）

	本周期内是否有“为消除对受试者造成紧急危害”的方案偏离：□否，□是（请说明：）

	试验药物已获知的SUSAR是否均已报告伦理：□不适用，□是，□否（请说明：） 


	本周期内严重不良事件
	     例：确认都已经提交“严重不良事件报告表”：□ 是，□ 否

	
	受试者代码
	SAE名称
	与研究关系
	采取措施
	转归

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	本周期内非预期不良事件
	     例：非预期不良事件的说明



	4. 如有影响本研究风险/收益的新进展报道（包括来自本研究和其他研究），请附相关材料

	5. 申请人声明：

	我声明本研究是严格按照国家有关法规以及伦理委员会有关研究参与者保护的要求实施的。

	申请人签字
	

	日期
	              年         月         日
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