SDFGH-AF-SOP-33-2.0 
[bookmark: _GoBack]多中心临床试验的各中心小结表
	临床试验题目
	

	临床试验批件号
	
	批准日期
	

	药品注册申请人
	

	临床试验机构及专业名称
	

	本中心试验负责人姓名
	
	职务/职称
	

	参加试验人员
（可提供附表）
	参加试验人员姓名、职称、所在科室、研究中分工等信息
参见（附表1）

	伦理委员会名称
	
	伦理委员会
批准日期
	

	第一个受试者
入组日期
	
	最后一个受试者
结束随访日期
	

	试验计划入组受试者数
	
	筛选人数
	

	入组人数
	
	完成试验人数
	

	受试者入选情况一览表
（提供附表2-3）
	

	试验期间盲态保持情况
	试验盲态：□双盲　□单盲　□非盲
有无紧急揭盲：□无　□有

	安全事件发生情况
  (提供附表4)
	SAE：□无　□有,____例　
SUSAR：□无　□有，____例
若有，请提供附表

	试验期间方案偏离情况
（提供附表5）
	□无　□有
若有，请提供附表

	临床研究监查情况
	委派临床试验监查员单位：□申请人　□CRO
监查次数：  次　 监查质量评价：  

	主要研究者的评论
	




	本中心临床试验机构
管理部门审核意见
	




　　　盖章：     日期：




附表1：参加试验人员列表
	姓名
	科室
	职称
	研究中的职务
	研究中分工

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



附表2： 受试者入选情况一览表
	受试者筛选号/姓名缩写
	筛选日期
	筛选失败原因
	知情同意日期
	入组日期
	
药物编号


	
	
	
	
	
	



附表3：中止试验的受试者一览表
	受试者筛选号/姓名缩写
	药物编号
	中止日期
	中止原因

	
	
	
	






附表4：本中心SAE一览表
	SAE报告日期
	SAE发生时间
	受试者姓名
缩写/编号
	SAE诊断
	报告
类型
	SAE情况
	对试验药物采取的措施
	转归
	是否破盲
	相关性判断
	是否预期
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



注：1.报告类型：填写首次报告、随访报告、总结报告
2.SAE情况：填写死亡（需填写具体死亡时间）、导致住院、延长住院时间、伤残、功能障碍、导致先天畸形、危及生命、其他（需进行备注）


附表5：本中心PD一览表

	受试者姓名缩写/编号
	发生时间
	涉及内容
	事件分级
	事件描述
	伦理备案
（是/否）
	
备注

	
	
	
	（一般/严重）
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



注：涉及内容：知情同意书、入选和排除标准、退出试验标准、试验产品的管理/治疗、禁用药物、安全事件（不良事件/严重不良事件）、访视计划/时间窗、操作/检查

