“XXXX（项目名称）”项目跟踪审查摘要报告

内容包括但不限于：

简要说明研究的进展和发现；

自前一次审查时研究方案所作任何改动的摘要；

增加受试者的数目，受试者退出研究的摘要；

（4）不良事件和涉及到任何意料之外的对受试者或其他人的风险的摘要；

（5）自前次研究伦理委员会审查后，对于研究的任何投诉的报告；

任何有关的多中心临床试验的报告；

任何来自数据和安全监督委员会（DSMB）的报告（如适用）；

对任何其他相关信息的文献研究，尤其是与研究有关的风险信息的文献研究；

增加任何额外的知情同意内容要求；

研究继续开展的理由。

