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临床试验结束通知
尊敬的医院伦理委员会：

由           公司申办的：                      （项目名称）在本院××科室已顺利完成，方案编号：               ；项目编号：             。

试验完成的总体情况如下：

	
	筛选
	筛选失败
	入组
	完成
	脱落
	严重不良事件

	例数
	×
	×
	×
	×
	×
	×


第一例受试者筛选时间：201×-×-×

最后一例受试者入组时间：201×-×-×

最后一例受试者结束时间：201×-×-×

致礼
                                              研究者姓名：   ×××

签      名：                                                               日      期：              ___________________________________________________________________     回      执

医院伦理委员会已经收到关闭中心的书面通知。

  


             伦理委员会接收人签名：                     
日               期：               
临床试验结题申请表

	试验项目简要信息

	试验编号
	
	专 业
	

	试验项目名称
	

	试验方案编号
	
	临床试验批件号
	

	注册分类
	
	临床研究分类
	

	申办方
	
	CRO
	

	试验组长单位
	
	中心伦理批准时间
	

	本中心的主要研究者
	
	本中心伦理批准时间
	

	第一例受试者入组时间
	
	最后一例受试者

出组时间
	

	试验设计总

例数
	
	本机构拟承担例数
	

	筛选例数
	
	入组例数
	

	实际完成例数
	
	脱落例数
	

	剔除例数
	
	SAE情况（例数、相关性、转归） 
	

	药物管理员

签字及日期
	

	质控员

签字及日期
	

	合同经费信息

	合同签署方
	
	申办者□    CRO□

	机构管理费用
	
	资料保管费
	

	专业费用
	观察费用
	
	检查费
	

	
	其他费用
	

	总费用合计
	
	全部费用是否到位
	是□ 

否□ 说明：



	第1次拨款
	时间
	
	金额
	
	发票号
	

	第2次拨款
	时间
	
	金额
	
	发票号
	

	第3次拨款
	时间
	
	金额
	
	发票号
	

	第4次拨款
	时间
	
	金额
	
	发票号
	

	专业意见
	
	审核时间
	年  月  日

	机构秘书意见
	
	审核时间
	年  月  日

	机构意见
	
	审核时间
	年  月  日


资料/剩余药物交接





研究病历/CRF复查








建立数据库





数据库锁定





出据统计报告





向伦理申请关中心





临床试验结题报告





清理并结算帐目





撰写试验总结报告





提交总结报告








研究资料归档





在总结报告盖章








