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临床试验项目分中心小结

	项目名称
	

	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
	南京市妇幼保健院/XX专业

	本中心试验负责人
	
	职务/职称
	主任医师

	参加试验人员
	详见参加试验人员情况一览表（一）

	伦理委员会名称
	南京市妇幼保健院

临床试验伦理委员会
	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（随机化）人数
	

	完成试验人数
	
	未完成试验人数
	

	受试者入选情况一览表
	详见受试者情况一览表（二）

	主要数据的来源情况
	详见主要数据来源情况表（三）

	试验期间盲态保持情况
	试验盲态：□双盲 □单盲 □非盲 

如果是双盲试验，有无紧急揭盲？□无 □有 

如有，提供紧急揭盲受试者详细情况 

	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 

如有，提供发生严重和重要不良事件受试者情况及与试验药物的关系判断。 

	临床试验监查情况
	委派临床试验监查员单位：□申请人 □CRO 

监查质量评价：□合格  □不合格

	主要研究者的评论
	本项临床试验严格遵循已批准的试验方案、《药物临床试验质量管理规范》及有关法规，采用标准操作规程，试验数据记录与报告真实、准确、完整无误。

本中心主要研究者签名：       日期：

	本中心临床试验机构

管理部门审核意见
	盖章：       日期： 


参加试验人员情况一览表（一）

临床试验题目：  XXXX临床试验

临床试验机构：南京市妇幼保健院

	姓  名
	职务/职称
	所在科室
	研究中分工

	
	主任医师
	
	主要研究者

	
	主治医师
	
	研究者

	
	主治医师
	
	研究者

	
	主治医师
	
	研究者

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


受试者情况一览表（二）

临床试验题目：XXXX临床试验

临床试验机构：南京市妇幼保健院

	受试者

姓名缩写
	知情同意

日期
	筛选失败

原因
	入组

日期
	药物

编号
	未完成试验者的

中止原因与日期

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


主要数据来源情况表（三）

临床试验题目：XXX临床试验

临床试验机构：南京市妇幼保健院

	理化检查项目
	单位
	正常值范围参考值

	血常规

	红细胞总数
	×1012/L
	3.5～5.5

	血红蛋白
	g/L
	110～160

	白细胞总数
	×109/L
	4～10

	血小板总数
	×109/L
	100～300

	肝功能

	谷丙转氨酶ALT
	U/L
	0～45

	谷草转氨酶AST
	U/L
	0～45

	碱性磷酸酶ALP
	U/L
	15～150

	γ-谷氨酰转肽酶γ-GGT
	U/L
	0～50

	总胆红素TBil
	μmol/L
	3～22

	肾功能

	肌酐SCr
	μmol/L
	36～123

	尿微量白蛋白
	mg/L
	0～30

	尿NAG酶
	U/L
	＜15

	尿沉渣镜检白细胞
	个/μL
	0～15.4

	尿沉渣镜检红细胞
	个/μL
	0～17.6

	尿常规

	尿蛋白质
	
	阴性

	尿红细胞
	
	阴性

	尿白细胞
	
	阴性

	大便常规

	红细胞
	
	阴性

	白细胞
	
	阴性

	隐血
	
	阴性

	激素

	TSH
	uIU/mL
	0.34～5.60

	E2
	pg/mL
	卵泡期：40～195.0

黄体期：50.0～210.0

排卵期：130.0～459.0

绝经期：3.2～37.0

	FSH
	 mIU/mL
	卵泡期：3.3～7.9

黄体期：0.7～5.0

排卵期：3.3～22.2

绝经期：21.0～104.0

	LH
	mIU/mL
	卵泡期：2.0～12.0

黄体期：1.0～5.0

排卵期：23.0～109.0

绝经期：10.9～58.6
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