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	方案编号：
	

	研究者：
	

	申办方：
	



XXXXXXXX临床研究XXXX半年/年度进展报告
(20XX-X月-20XX-X月)
概述
1. 批件获得情况：
· 年 月 日：首次获得北京肿瘤医院医学伦理委员会会审批件。

2. 研究方案修改情况总结：

3. 知情同意书修改情况总结：

4. 北京肿瘤医院XXXXX科（主要研究者：XXX教授）   启动日期：
 年 月 日，筛选入组阶段，未结束/结束。
5. 研究入组情况总结（截止到 年 月  日）：
    目前试验共筛选   例患者，已入组  例受试者。
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	主要研究者
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备注：标有*的为未启动的研究中心。
6. SAE列表（若为多中心研究，请提供所有中心的；若为单中心研究，请提供本中心的）：
	报告的医疗机构名称
	受试者编号
	事件名称
	事件转归
	事件与用药的关系
	报告日期

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


7. 方案违背情况（请提供本中心的）：（请注明方案违背的发生对本项目及受试者所造成的影响）
（1）重大方案违背：（若有重大方案违背，请单独列项详细说明）
（2）方案违背：（若有方案违背，请单独列项详细说明）

8. 本院入组及进展情况小结：
· 本中心计划入组 X 例，截止到 X年 X月X 日，共筛选 X人，入组X 人， X人因不能耐受试验药物进入随访期， X人因SAE退出试验，X人进入随访阶段。
· 本中心未发生方案违背。(若有方案违背，请单独列项详细说明)
· 本试验截止X年X月X日共发生X例SAE，本中心共发生X例SAE,XXXX受试者，详见SAE列表。



                                      主要研究者： XXXX    教授
           

                                  签     字：                         
                                       

                                        日     期：                         
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