湖南中医药大学第一附属医院伦理审查委员会

IEC of The First Affiliated Hospital ofHunan University of Traditional Chinese Medicine

    临床试验中心小结
	项目名称
	

	项目来源
	

	项目负责人及职称职务
	

	科室名称
	

	伦理委员会批准日期
	

	第1例受试者入组日期
	
	最后1例受试者结束随访日期
	

	本中心计划入组受试者数
	
	入组人数
	

	本中心完成试验人数
	
	未完成试验人数
	

	受试者入选情况一览表
	详见附件1

	主要数据的来源
	

	试验盲态保持情况
	试验盲态：( 双盲   □ 单盲   □ 开放

如果是双盲试验有无紧急揭盲：(有  (无  □不适用

	严重和重要不良事件

发生情况
	严重不良事件：( 无   □ 有
重要不良事件：( 无   □ 有

	主要研究者的评论
	本次临床研究按照规范实施，能严格执行研究方案，得到较好质量控制，本人证明记录在病例报告表中的所有数据都是真实准确的。
主要研究者签名：        日期：


附件1：受试者入选情况一览表

	受试者
编号
	受试者
姓名缩写
	知情同意
日期
	随机日期
	试验完成情况
	结束日期
	未完成试验者
中止原因

	C501
	
	
	
	完成
	2021/11/5
	——

	C502
	
	
	
	完成
	
	——

	C503
	
	
	
	完成
	
	——

	C504
	
	
	
	完成
	
	——

	C505
	
	
	
	完成
	
	——

	C506
	
	
	
	完成
	
	——

	C507
	
	
	
	完成
	
	——

	C508
	
	
	
	完成
	
	——

	C509
	
	
	
	完成
	
	——

	C510
	
	
	
	完成
	
	——

	C511
	
	
	
	完成
	
	——

	C512
	
	
	
	完成
	
	——

	C513
	
	
	
	完成
	
	——

	C514
	
	
	
	完成
	
	——

	C515
	
	
	
	完成
	
	——

	C516
	
	
	
	完成
	
	——

	C517
	
	
	
	完成
	
	——

	C518
	
	
	
	完成
	
	——

	C519
	
	
	
	完成
	
	——

	C520
	
	
	
	完成
	
	——

	C521
	
	
	
	完成
	
	——

	C522
	
	
	
	完成
	
	——

	C523
	
	
	
	完成
	
	——

	C524
	
	
	
	完成
	
	——


