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临床试验项目结题签认表

	试验项目名称
	

	项目立项号
	

	申办者
	

	CRO

（□有□无）
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	指定人员
	确认内容
	签名
	日期

	PI/CRA
	最后一例受试者已于   （日期）完成试验方案要求的治疗/干预、完成试验要求的所有随访，出组完成试验，申请结题。
	
	

	研究中心质控员
	已完成最后一例受试者出组质控。
	
	

	研究中心质控员
	项目已完成稽查/其他项目质控（如适用）
	
	

	专业科室项目

质控员
	已完成最后一例受试者出组质控，质控报告汇总交研究中心质控员
	
	

	中心质控员/CRC
	受试者补偿已全部申请。
	
	

	CRA/CRC
	检验检查费用已结清。

1. 试验使用“机构免费检查检验系统”，在系统“项目收费汇总查询”栏打印“GCP收入汇总表（含住院、门诊）”，已审核签字交研究中心。

4.2试验使用纸质《临床试验免费检查/检验申请单》（GZBG-048），填写并完成《受试者免费检验/检查明细表》（GZBG-050）和《临床试验项目数据溯源确认表》（GZBG-049），PI已审核签字交研究中心。
	
	

	研究中心质控员/CRA
	《临床试验合同结算表》（GZBG-045）已定稿，本院占用医保说明（如有）已发“医保办（公用）”OA
	
	

	专业科室资料

管理员
	该试验项目所有的试验资料（病例报告表、知情同意书等）和相关物资已

全部用完□；

有剩余并退回申办者□；        

有剩余并销毁□。
	
	

	*研究中心及专业药品/器械管理员
	该试验项目的试验用药品/医疗器械

全部用完□；

有剩余并退回申办者□
	
	

	*研究中心及专业药品/器械管理员
	该试验项目试验用药品/医疗器械空包装已

全部销毁□；

退回申办者□。
	
	

	*研究中心/专业药品/器械管理员/CRA
	试验用药品/医疗器械记录文件已归档。
	
	

	CRA/CRC
	项目在本中心运行情况是否属于以下类型：(否，(是，请勾选：

□已启动但未筛选或未成功入组受试者的试验项目；

□试验数据不用于提交申请注册上市的试验项目；

□已在我院或者其它机构通过药监局的数据现场核查的试验项目；

□试验用药品/医疗器械已获监管部门批准用于该适应症。
	
	

	专业科室资料

管理员/CRA
	该试验项目的研究文件及资料已按《文件归档明细表》（GZBG-040）目录顺序整理完毕，保证资料完整、准确、真实，附简版文件夹清单。
	
	

	PI
	结题汇报（入组1例及以上）
	
	

	以上工作可同时进行，以下工作顺序完成

	研究中心质控员
	该试验项目的研究文件及资料已交由研究中心保管。
	
	

	研究中心质控员
	已对该试验项目进行了结题质控检查，并已发出《临床试验项目结题审查意见表》（GZBG-030）
	
	

	
	确认《项目审查整改、反馈、审核记录表》（GZBG-031）中所有问题已整改完成，研究中心审核意见为同意结题。
	
	

	研究中心质控员
	总结报告和（或）分中心小结表已审核
	
	

	研究中心秘书
	该试验项目的全部研究费用已支付
	
	

	研究中心主任
	中心小结表已盖章
	
	

	
	总结报告已盖章（如有）
	
	

	研究中心秘书
	已发出《临床试验结束通知》（GZBG-012）
	
	

	研究中心资料管理员
	已对该试验项目的资料进行归档（含伦理委员会结题审查同意意见）。
	
	

	备注
	
	
	


备注：

1. 选择项请在对应的□划“×”；

2. 标“*”两项如试验用药品/医疗器械为GCP药房管理，研究中心药品/器械管理员完成；如试验用药品/医疗器械为专业科室管理，研究中心及专业科室药品/器械管理员共同完成；

3. 指定人员一栏“/”一人签字。
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