[image: ]药物临床试验机构
临床试验结题签认表
	项目名称：

	专业组：
	项目负责人：

	启动时间：
	计划入组人数（试验/本机构）：

	申办方：
	组长单位：

	CRA（电话）：
	CRC（电话）：

	CRO：
	SMO：

	第一例受试者
签署知情同意书的日期：
	最后一例受试者
结束随访的日期：

	筛选例数：
	入组例数：

	脱落例数：
	完成例数：

	不良事件例数：
	严重不良事件例数：

	负责人员
	内容
	签名
	日期

	项目负责人
	该项目已完成，申请结题
	
	

	
	申办方已支付该项目的全部研究费用
	
	

	
	项目组已向受试者和辅助科室支付该项目的全部研究费用
	
	

	
	已完成对该项目的自查
	
	

	
	已取得人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批批件（如适用）
	
	

	研究医生/
研究护士
	该项目剩余的试验物资已退回/处理
	
	

	
	该项目的研究文件和资料已按照归档目录整理，已完整
	
	

	
	该项目的原始资料已完整
	
	

	
	该项目的关中心函已递交伦理委员会备案
	
	

	试验用药品管理员
	该项目的剩余药品已退回申办者/销毁
	
	

	CRA
	已完成对该项目的自查
	
	

	机构质控员
	已完成对该项目的结题质控检查
	
	

	档案管理员
	已对该项目的资料目录进行审核，接受项目归档
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