项目编号：             
江苏省肿瘤医院

科研项目检查情况报告
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项目名称：                                    

项目来源：□省卫健委医学科研项目（□重点 □面上 □指导）  
□省中医药局   □省干部保健  □省老年医学  
□省妇幼健康         □省“六个一”人才工程
□省“333”人才工程  □省“六大高峰”人才工程
□国家博士后科学基金    
□院科技发展基金（□基础 □临床 □护理 □管理）
□横向课题___________   □其他                 
项目状态：□ 中期检查  □ 结题检查
项目负责人：                        
起止时间：                          
联系电话：                          
江苏省肿瘤医院

二零二二年制
	一、科研项目具体情况
（一）研究目的和主要创新点
（二）研究计划方案（严格根据项目申报书，包括具体实施计划和计划完成成果）
（三）现阶段工作进展
（四）现阶段主要成果
1、论文、奖项、专利、专著等获得情况（具体列出）
2、研究结果推广及应用情况
（五）项目计划执行情况及未执行原因（结题项目应阐述是否完成结题目标）
（六）下阶段计划工作
临床研究项目填写部分，其他类型研究删除第（七）条
（七）不良事件、安全性和质量控制
1）不良事件的报告与处理
（如为干预性研究需描述此项，如为非干预性研究删除此项）说明不良事件的定义、研究预期不良事件、不良事件与干预措施因果关系判断、不良事件的记录、处理与报告。严重不良事件的报告方法、处理措施、随访的方式、时间。
2）研究的质量控制与质量保证 
（根据项目的具体情况确定是否需要此部分内容）从实验室指标检测、执行相关SOP、研究者培训、受试者依从性、研究的监查等方面阐述研究的质量控制与监督。
3）数据安全监查 
临床研究将根据风险大小制定相应的数据安全监察计划。所有不良事件均需记录，处理并追踪到妥善解决或病情稳定，按照规定及时间向伦理委员会、主管部门、申办者和药品监督管理部门报告严重不良事件与非预期事件等；主要研究者定期对所有不良事件进行累积性回顾，必要时召开研究者会议评估研究的风险与受益；双盲试验必要时可以进行紧急揭盲，以确保受试者安全与权益；风险小的研究将安排独立的数据监查员对研究数据进行监查，高风险研究将建立独立的数据安全监察委员会对累积的安全性数据以及有效性数据进行监查，以做出研究是否继续进行的建议。
2、 科研经费使用情况
合计金额（元）       

1）实验材料费/测试化验加工费：       元
2）出版物/文献/信息传播费：       元
3）劳务费/专家咨询费：       元
4）差旅/会议费       元
5）其他：       元

说明： 1、设备、仪器、材料等相关费用的详细名称和金额需填写支出明细。
       2、其他来源和其他费用应在空栏处分类填写明确。


项目负责人承诺：

本人所承担项目结题报告内容填写属实。

         项目负责人（签字）：           日期：

主管部门意见：

         负责人签字（盖章）：            日期：

