浙江中医药大学附属第二医院（浙江省新华医院）
临床试验机构办公室                                                    操作规程XHGCP-SOP-14
临床试验结题报告
	项目名称
	   

	项目类型
	□ 药/械临床试验      □ 临床科研      □ 上市后产品研究

	试验类别
	□ Ⅰ期         □ Ⅱ期          □ Ⅲ期          □ Ⅳ期
□ 临床验证     □ 国际多中心    □ 研究者发起    □ 其他

	CFDA批件号
	

	申办者
	                          
 联系人：                 联系方式：

	CRO
	
联系人：                 联系方式：

	试验药物名称
	
	对照药物名称
	

	研究科室
	
	主要研究者
	

	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
	
试验设计总例数：                合同研究例数：            
筛选例数：                      入组例数：                
脱落例数：   _   _   _ _  _     完成例数：   _   _         
立项日期：      年___月___日
启动日期：      年___月___日
第一例签署ICF日期：      年___月___日     
最后一例出组日期：___   年___月___日

	安全信息管理情况
	不良事件
	 无     有  ___例

	
	
	肯定有关___例  可能有关___例  可能无关___例
无关___例    无法判定___例

	
	SAE/SUSAR
	 无     有___例

	
	
	肯定有关___例  可能有关___例  可能无关___例
无关___例    无法判定___例

	试验药物/器械
使用情况
	试验药物/器械    接收___片/支    使用___片/支    退回___片/支
对照药物/器械    接收___片/支    使用___片/支    退回___片/支

	主要研究者签名/日期
	                      
年    月    日

	相关人员核对
签名/日期
	药物/器械管理员签名/日期
	
年    月    日

	
	专业科室质控员签名/日期
	
年    月    日

	
	资料管理员签名/日期
	
年    月    日

	机构办公室审核
签名/日期
	资料完整     □ 是     □ 否
经费结清     □ 是     □ 否
材料归档     □ 是     □ 否

	
	机构办公室秘书签名/日期
	
年    月    日

	
	机构办公室主任签名/日期
	
年    月    日
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