湖北省肿瘤医院国家药物临床试验机构                                     HBCH--SOP-GZ-006-02

湖北省肿瘤医院临床试验结题（小结/总结报告盖章）申请表
	项目名称
	

	机构项目编号
	
	方案编号
	

	CFDA批件号
	
	注册分类
	

	试验类型
	□Ⅱ期, □Ⅲ期, □Ⅳ期, □进口注册, □上市后再评价

□试剂, □器械,                      

	项目负责人
	
	联系电话
	

	项目联系人
	
	联系电话
	

	申办者/CRO
	

	联系人
	
	联系电话
	 

	伦理批准
	初次批准日期： 

修订日期：          

□是□否有修改更新
	试验进度
	第一例入组时间：          
最后一例随访结束时间：            

	入组例数
	计划入组：     例

实际筛选：      例

实际入组：       例
	完成例数
	实际完成：           例

过程中脱落：         例

	SAE 
	□是□否 发生

发生例数            
	SAE处理

及报告
	□是□否 及时处理

□是□否 24h内报告相关部门

	年度报告
	□需要提交，超过一年

□不需提交，未超一年
	年度报告

提交
	□是□否 提交

提交时间：             

	主要研究者申请理由（主要研究者要详细审核项目的质控情况，并为该试验项目的质量负责，专业负责人也要审核该项目的质控情况）：
主要研究者签字：                                      专业组负责人签字
年    月    日                                      年    月    日

	经费打入与支出情况（研究者填写，并将每一笔经费记录的回执附在本表格后）：
1.第一笔经费金额：         打入时间：        发票是否已经支取？(是  (否
2.第二笔经费金额：         打入时间：        发票是否已经支取？(是  (否
3.第三笔经费金额：         打入时间：        发票是否已经支取？(是  (否
4.尾款打入经费金额：       打入时间：        发票是否已经支取？(是  (否
是否已经按照协议金额将经费全部打入我院账户？   (是  (否
主要研究者签字：
年    月    日

	机构办公室质控意见
（机构质管员负责结题质控审核，并审查项目组质控情况）
（是否将项目3个阶段质控及结题质控记录填写完整    是□  否□）
（电子版信息是否已经全部填写完全   是□  否□）
                                             机构质管员签字
年   月    日

	除小结报告和总结报告之外，资料是否已归档？并与档案管理员完成交接 是□  否□
                                             机构档案管理员签字
年   月    日
小结和总结报告盖章之后，质控员是否与档案管理员完成资料归档交接   是□  否□
                                             机构档案管理员签字
年   月    日

	机构办公室主任意见
                                             机构办公室主任签字
年   月    日


