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研发期间安全性更新报告

	项目名称
	

	申办者
	

	本院承担专业
	
	主要研究者
	

	监查员姓名
	
	联系电话
	

	伦理初始审查通过日期
	
	跟踪审查频率
	

	A.对本中心试验参与者风险获益评估的影响

	是否对研究的风险获益比产生影响
	(是  (否

	若可能产生影响，拟采取的措施
	请描述（若无，填写NA）

	是否已更新研究方案、知情同意书或研究者手册等研究文件
	(是  (否

	更新的研究文件是否已获得本伦理审查委员会批准
	(是  (否

	B.申办者就此次安全性信息对研究影响的评价

	

	C.主要研究者就此次安全性信息对研究影响的评价

	

	D. 报告人签名

	PI签名：                         报告日期：


注:请在所选项框内打“√”

