南京市妇幼保健院临床试验伦理委员会

DSUR备案评估表
（请在选中的□中以√ 确认）
	项目名称
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	伦理受理号
	
	主审委员
	

	研究者签名
	
	递交日期
	

	一、 DSUR内容描述：(可另附表，应至少按照年度频率递交，内容包括但不限于以下所列)
①前言，包括报告周期和报告序列号；②研究药物—作用机理、治疗分类、适应症、 剂量、 给药途径、 剂型；③研究的适应症和人群；④临床试验的涵盖范围；⑤简要说明并解释 DSUR 中未包含的信息，对单个研究药物递交多个 DSUR的理由 （如适用）；⑥受试者累计暴露的预估；⑦上市状态（全球范围内）；⑧整体安全性评估的摘要；⑨重要风险的摘要包括研究者手册重大改动在内的出于安全性考虑而采取的行动；⑩结论，风险获益相关的结论
二、审查要素
     DSUR是否影响临床试验预期风险与受益的判断：□是   □否
     受试者的医疗保护措施是否合理：□是   □否
     是否需要修改方案或知情同意书：□是   □否


	审查意见
	

	跟踪审查频率
	□不变   □改变
	修正跟踪审查频率
	    个月

	主审委员签名
	
	日期
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