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临床试验结题申请表

	项目名称
	

	方案编号
	

	申办者
	

	CRO
	

	临床试验批件
/通知书编号
	
	专业科室
	

	主要研究者
	
	执行研究者
	

	试验类别
	□药物： □Ⅰ期  □Ⅱ期  □Ⅲ期  □Ⅳ期   
□医疗器械： □Ⅱ类   □Ⅲ类
□体外诊断试剂： □Ⅱ类   □Ⅲ类
□其他：                 

	试验药物/器械/
试剂名称
	
	对照药物/器械/
试剂名称
	

	组长单位伦理审查
批件号/批准日期
	
	本中心伦理审查
批件号/批准日期
	

	研究情况
	试验启动会日期：    年   月   日
首例知情日期：      年   月   日
首例入组日期：      年   月   日
末例出组日期：      年   月   日

本机构计划承接例数：       ；
本机构实际筛选例数：       ； 入组例数：          ；
完成例数：       ； 脱落/退出例数：     。
SAE例数/例次：        

	以下由专业组填写：

	序号
	名称
	具体情况
	备注

	1
	研究者履历（含GCP证书复印件）
	履历原件+资质文件复印件
	

	2
	受试者筛选/入选表
	原件
	

	3
	伦理委员会批件及成员表（本单位）
	原件
	

	4
	受试者鉴认代码表
	原件
	

	5
	授权分工表表
	原件
	

	6
	物资交接单
	原件
	

	7
	实验室正常值范围及质评证书
	复印件
	

	7
	已签名知情同意书（与筛选病例数一致）
	原件    份
	

	8
	原始病历或研究病历
	     份
	

	9
	CRF
	     份
	

	10
	患者日记卡
	□有       份
□无
	

	11
	受试者交通补助有无发放
	□有  □无
	

	安全信息管理情况

	不良事件
	□无
□有    例
	     例为本中心发生
	如本中心发生，需原件保存

	
	严重不良事件
	□无
□有    例
	     例为本中心发生
	

	
	可疑且非预期严重不良事件
	□无
□有    例
	    例为本中心发生
	

	主要研究者
签名/日期
	

	以下由药物/器械/试剂管理员填写：

	序号
	名称
	具体情况
	备注

	12
	药物/器械/试剂发放/接收记录表
	原件，是否完整：
□是  □否
	

	13
	药物/器械/试剂温湿度记录表
	原件，是否完整：
□是  □否
	

	14
	药物/器械/试剂回收、销毁证明
	原件，是否完整：
□是  □否
	

	试验药物/器械/试剂使用情况：
药物/器械/试剂，接收（数量）：          ，使用：            ，退回：      
药物/器械/试剂，接收（数量）：          ，使用：            ，退回：      


	药物/器械/试剂管理员签名/日期
	

	以下由机构办公室填写：

	序号
	名称
	具体情况
	备注

	15
	监查员访视报告
	□有  □无
	

	16
	统计分析报告
	□有  □无
	

	17
	分中心小结（含PI签字）
	□有  □无
	

	机构办公室质控员

签名/日期
	项目结题是否符合要求：   □是      □否  



	机构办公室主任

签名/日期
	项目结题：   □同意        □不同意  
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