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药物临床试验结题申请表
	试验名称
	

	方案编号
	

	申办者
	

	CRO
	

	临床试验批件/通知书
	

	试验类别
	☐Ⅰ期，☐Ⅱ期，☐Ⅲ期，☐Ⅳ期，☐其他：              

	专业科室
	
	主要研究者
	

	本中心伦理审查情况
	初始审查
	结题/终止审查

	
	审查号：
批准日期：
	审查号：
批准日期：

	本中心研究开展情况

	启动会日期
	

	首例筛选知情日期
	

	首例入组日期：
	

	末例完成随访日期
	

	计划入组例数
	

	实际筛选入组例数
	筛选例数：
入组例数：
完成例数：
脱落/退出例数：

	SAE及SUSAR
发生情况
	例次：
相关性：
转归：

	试验经费支付情况

	试验参与者补贴发放
	☐完成全部申请及发放
☐完成部分申请及发放，未完成部分已提供详细说明

	试验经费结算
	☐已支付经费可覆盖试验实际费用
☐其他：              

	专业科室评估

	主要研究者声明
	研究人员按照GCP及相关法规要求，严格执行试验方案及质量控制，将试验数据真实、准确、完整的记录在原始病历及CRF。


	主要研究者
签名/日期
	

	机构办公室审核评估

	结题审核
	审核内容：
专业科室结题申请内容是否与试验开展一致 ☐是    ☐否
[bookmark: _GoBack]

	机构秘书
签名/日期
	

	结题评估
	评估结果：☐同意        ☐不同意

	
	评估具体意见（如有）：


	机构办公室主任
签名/日期
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