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	项目全称（立项编号）
	

	申办者/CRO姓名/身份证号码
	

	申办者/CRO所在部门、院系（章）/联系电话
	

	审查方式

	☐快速审查  ☐会议审查  ☐紧急会议审查

	审查要点

	1.研究进展情况
	☐完成☐暂停☐终止☐尚未启动
☐正在招募受试者（尚未入组）☐正在实施研究
☐受试者的试验干预已经完成
☐后期数据处理阶段

	2.研究中是否出现严重不良事件
	☐是  ☐否

	3.研究中是否出现非预期不良事件
	☐是  ☐否

	4.研究中是否出现违背方案事件
	☐是  ☐否

	5.研究中是否出现受试者投诉
	☐是  ☐否
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	☐是  ☐否
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	☐是  ☐否
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	    例

	9.不良事件、受试者退出、违背方案事件等是否影响研究的科学性
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	☐提交会议审查            ☐同意继续进行研究
□做必要的修正后继续研究  ☐终止/暂停已批准的研究
具体审查意见：
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