关于XXX项目不注册并申请免机构末次质控的说明



尊敬的华中科技大学同济医学院附属同济医院机构办公室：
您好！
ABC公司申办的 “一项XXX联合奥妥珠单抗对比奥妥珠单抗单药治疗复发/难治性滤泡性淋巴瘤的国际、II 期、开放性、随机研究”（研究编号: XXX）在贵院淋巴瘤内科开展，主要研究者为***教授。自***日获得伦理批件，贵中心累计筛选受试者*例，成功入组*例，其中*例顺利完成研究。
（1） 因***原因（需要在豁免申请中描述清楚不提交注册的原因，例如未达到主要研究终点、试验结果阴性、安全性事件或其他原因，如为I/II期临床试验还需要说明数据后续是否用于其他注册项目的研究依据/背景等），本研究不会进行申请注册,特此说明。项目未发生严重影响受试者安全和权益的相关事件，现遵循本中心规定和制度要求做中心关闭工作。
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