浙江大学医学院附属第四医院药物临床试验机构
                  JG-AF11临床试验项目总结及资料归档审核表

浙大四院临床试验项目总结及资料归档审核表（药物）
	承担科室
	

	项目名称
	

	临床试验批件/通知书编号
	
	试验组长单位
	

	申办方/CRO
	
	联系人及联系电话
	

	试验药物
	
	药品类别
	

	生产厂家
	

	第一例受试者入组日期
	      年    月    日
	最后一例受试者出组日期
	     年   月    日

	合同签订入组人数       例 ，筛选人数    例 ，入组人数      例，完成例数     例

脱落    例 ，剔除    例 ，严重不良事件      例，不良事件      例

附受试者筛选/入选表（PI和研究者代表签名）

	主要研究者
	            （签名）
	联系方式
	

	监查员（CRA）
	            （签名）
	联系方式
	

	研究协调员（CRC）
	            （签名）
	联系方式
	

	专业组负责人意见
	我会负责敦促主要研究者（姓名：        ）指派1名熟悉本试验整个过程的专业组资料归档负责人员参与资料审核及归档。

专业组负责人签名：              日期：    年   月   日

	临床试验中心药房审核
	试验药物已回收，处方共计  张。

签名：              日期：    年   月   日

	财务审核
	    我已审阅财务说明。
签名：              日期：    年   月   日

	机构办公室质控员审核
	我已按照药物临床试验数据现场核查要点进行质控。
签名：              日期：    年   月   日

	伦理委员会意见
	我已收到该项目的结题报告表。

签名：              日期：    年   月   日

	机构办公室意见
	签名：              日期：    年   月   日


浙大四院临床试验项目总结及资料归档审核表（器械/试剂）

	承担科室
	

	项目名称
	

	申办方/CRO
	
	联系人及联系电话
	

	试验组长单位
	

	试验器械
	
	规格
	

	生产厂家
	

	是否进口产品：       有无进口许可证：       是否国内新产品：       

	第一例受试者入组日期
	      年    月    日
	最后一例受试者出组日期
	     年   月    日

	合同签订入组人数       例 ，筛选人数    例 ，入组人数      例，完成例数     例

脱落    例 ，剔除    例 ，严重不良事件      例，不良事件      例

附受试者筛选/入选表（PI和研究者代表签名）

	主要研究者
	            （签名）
	联系方式
	

	监查员（CRA）
	            （签名）
	联系方式
	

	研究协调员（CRC）
	            （签名）
	联系方式
	

	专业组负责人意见
	我会负责敦促主要研究者（姓名：        ）指派1名熟悉本试验整个过程的专业组资料归档负责人员参与资料审核及归档。

专业组负责人签名：              日期：    年   月   日

	机构办公室审核
	试验器械已回收。

签名：              日期：    年   月   日

	财务审核
	我已审阅财务说明。
签名：              日期：    年   月   日

	机构办公室质控员审核
	我已按照医疗器械临床试验检查要点进行质控。
签名：              日期：    年   月   日

	伦理委员会意见
	我已收到该项目的结题报告表。

签名：              日期：    年   月   日

	机构办公室意见
	签名：              日期：    年   月   日
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