
新技术新项目进展报告

	新技术新项目名称
	

	申报科室
	
	技术/项目负责人
	

	原伦理批件号
	
	批准时间
	

	一、进展阶段情况
(已开展，开展日期：                  (尚未开展

(中止，原因（可附页）：                                                                                                

进展是否顺利：(是    (否  ；否，说明如下（可附页）：                                         

适应症把握：( 符合适应症   (不符合适应症

是否存在相关的、非预期的严重不良事件： (是    (否

严重不良事件或相关的重要医学事件是否及时报告： (是   (否   (不适用

医疗事故：(已发生医疗事故   (未发生医疗事故
二、完成病例的信息，请说明

( 已完成病例数：        人

( 已完成病例数的住院号：                 （可附页说明）

三、不良事件信息

严重不良事件例数：        例

已报告的严重不良事件例数：本院        例→请另附页具体说明SAE诊断、与试验项目的

相关性及受试者转归。
四、其他

自前次审查后，有无变更项目负责人：(否   (是，现项目负责人：                            

自前次审查之后是否有任何技术/项目方案修订：(否   (是，方案修订号                             

自前次审查后是否对知情同意书进行过修改：(否    (是，最新的知情同意书版本号                    

是否存在影响技术/项目的风险与受益的任何新信息、新进展： (否   (是，请说明（可附页） 
开展期间是否存在影响患者权益的情况： (否    (是，请说明（可附页）                      

其他需要说明的事宜：                                                                     

是否申请延长伦理审查批件的有效期：□是      □否

	申请人签名
	
	日期
	


