附件7                                                     （R）JG-YW-SOP-020-04.0

	临床试验项目进展情况报

	临床试验项目基本信息
	

	项目名称
	

	研究科室
	
	PI
	
	临床分期
	

	申办方
	

	CRO
	

	SMO
	

	CRA姓名
	
	联系方式
	

	CRC姓名
	
	联系方式
	
	

	药品注册分类
	
	
	机构类型
	(组长单位(参加单位

	国家局药物临床试验批件号/通知书编号
	
	方案编号
	

	药物临床试验登记号：

	试验状态
	(进行中尚未招募(进行中招募中(进行中招募完成(已完成(其他

	本机构计划入组数
	
	启动日期
	

	CRA监查总次数
	
	机构质控总次数
	

	第一例受试者入组日期/试验终止日期
	

	本中心入组排名
	
	总筛选例数
	
	总入组例数
	

	总完成例数
	
	总脱落例数
	
	是否发生SAE
	(是(否

	SAE发生总例次
	
	
	SAE发生总人数
	
	

	本月试验项目进展信息

	本月筛选例数
	
	本月入组例数
	
	本月完成例数
	

	本月脱落例数
	
	本月是否发生SAE： (是(否

	本月发生SAE例次
	
	本月SAE发生总人数

	本月SAE具体说明
	

	本月CRA有无监查及结果反馈
	


              

