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填表说明
1. 本《年度评估报告表》依照《中山大学临床医学研究5010计划管理办法》制定。

2. 请课题负责人认真填写，填写内容务必真实、准确、完整。
3. 请将5010项目合同书附在报告书后面作为附件。
4. 评估材料请用A4纸双面打印。

1、 项目的实施情况
（一）项目实施总体情况介绍（请用1000字以内文字简要介绍项目的总体实施情况）
（二）项目实施具体情况自评（请对应评审指标，逐一填写。结合项目的特点，对需要说明的条目进行说明）
1. 核心指标
	评价内容
	选项（“√”）
	说明

	1. 试验设计存在严重缺陷或技术过时缺乏研究价值
	是
	否
	

	2. 研究目标难以实现
	是
	否
	

	3. CRF记录的内容不可溯源
	是
	否
	

	4. 没有伦理委员会的批件（更改试验方案，需获得新的批件，否则视为“无批件”）
	是
	否
	

	5. 受试者没有签署知情同意书
	是
	否
	

	6. 没有建立数据库
	是
	否
	

	7. 有严重违背设计方案（如：双盲、随机化、前瞻等）
	是
	否
	

	8. 未按照规定进行配套投入
	是
	否
	


2. 主要指标
	一级指标
	二级指标
	完成情况

	依托单位的管理情况
	依托单位对项目的检查与管理
	（简述单位对项目检查和管理的方式、检查时间、次数、检查组长、检查意见及改进情况）


	
	项目配备了研究助理
	（说明研究助理姓名、工资来源、岗位职责）

	“5010”项目临床研究的规范性
	试验项目注册号
	

	
	如为多中心试验，是否有多方签署的协议
	（将合作协议书复印件作为任务合同书附件，备查）

	
	知情同意书是否在试验前签署
	

	
	统计专家是否有效参加项目
	（列出统计学专家何时、参加的工作内容）

	临床试验的实施情况
	受试者是否符合入排条件
	

	
	随机分组是否“隐蔽”
	

	
	随机数字的产生是否得到统计学专家认可
	

	
	是否建立并执行适合本项目特点的SOP
	（列出各项SOP的名称，并简述执行情况）

	
	临床试验小组是否有自查记录
	（简述自查次数、发现问题及改进情况等）

	
	是否有病例筛选、入组记录表
	

	
	治疗方案（如药品剂量、用法）是否与方案一致
	

	
	项目负责人每年召开课题负责人工作会议是否达到2次以上
	

	
	建立规范、完整的电子数据库，并有专人保管
	（请说明保管人姓名、使用系统名称、入组数等）

	
	项目的原始资料是否妥善保存
	（请说明保管人姓名、保管地点等）

	CRF记录与资料管理的规范化
	备查CRF表情况
	（请说明份数及号码）

	
	CRF记录是否规范（及时、完整、准确）
	

	
	不良事件是否按照相关SOP处理、记录在案
	

	
	严重不良事件是否及时处理并记录在案
	

	临床试验的进展情况
	已完成试验例数及占计划的比例
	

	
	是否申请项目结题？拟结题时间？
	


（三）上一次评估意见处理情况（新立项的项目请对照立项评审的意见；非新立项的项目请对照上一次评估的意见，逐一填写处理情况）
	序号
	提出的问题
	处理情况

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	……
（可自行增加）
	
	


二、年度研究任务完成情况
请一一对照任务书中2016年度工作计划，阐述2016年度项目实际完成情况。
	项目
	任务书中2016工作计划
	2016年实际完成情况

	任务一
	
	

	任务二
	
	

	任务三
	
	

	任务四
	
	

	任务五
	
	

	……
（可自行添加）
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


三、研究取得的成绩
	请简要介绍项目实施以来所获研究成果的主要内容与国内外影响等。
（注：研究成果是指从立项至2016年12月31日之间取得的成果；最近一次评估之后（2015年12月至今）取得的研究成果需将证明材料复印并附在《评估报告表》后一并上报；作为成果的论文应为标注5010资助的论文）



四、存在的问题及工作设想
	请简要介绍项目实施过程中存在的问题以及不足之处，今后1-2年的工作目标、思路和保障措施等。
                     项目负责人签名：

                                                            年    月    日


五、经费到位情况
                                                  经费单位：万元

	经费来源
	项目合同经费
	其中：本年度拨款

	学校拨款
	
	

	单位配套
	
	


六、经费使用情况

经费单位：万元
	支出科目
	本年度项目累计支出经费

	
	支出总额
	其中：属于学校拨款

	一、科研业务费
	
	

	材料费
	
	

	会议费/差旅费
	
	

	出版物/文献/信息传播/知识产权事务费
	
	

	统计分析费
	
	

	二、合作费
	
	

	三、国际合作与交流费
	
	

	四、临床病例观察随访费
	
	

	五、专家咨询费
	
	

	六、人员劳务费
	
	

	七、管理费
	
	-

	八、其它
	
	

	合计
	
	


财务负责人（签名）：                           财务主管部门（盖章）：

	项目承担单位审核意见

	单位负责人：（签字）

                                                     （公章）

                                                            年    月    日

	项目主管单位审核意见（科学研究院）

	                                          单位负责人：（签字）

                                                     （公章）

                                                            年     月    日
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