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	伦理编号
	
	伦理委员会首次批准日期
	

	方案名称
	

	方案版本号和日期
	
	知情同意书版本和日期
	

	主要研究者/科室
	                          电话：

	申办者
	名称：
联系人姓名：      
电话：

	CRO
	名称：
联系人姓名：      
电话：

	研究用药/器械名称
	

	剂量规格/规格型号
	

	本中心受试者入组情况
	首例入组日期：_______________ ； 
最后一例出组日期：_______________ ；
共计筛选____例，入组____例，完成_____例，退出_____例，
严重不良事件_____例，已报告的严重不良事件_____例。

	SAE发生情况
	是否发生SAE？□否      □是，请继续填写以下内容：
共计发生SAE____例，其中与试验药物/器械相关_____例。

	研究目的
	




	结果摘要(可另附页)
	







	申请人签字/日期
	








