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附件1
	项目名称
	

	申办者
	

	CRO
	

	申请监查员
	
	主要研究者
	

	指定人员
	确认内容
	签名
	日期
	备注

	科室档案管理员
	该项目剩余试验物资已退回/处理
	
	
	

	
	该项目研究档案及资料已根据归档目录整理
	
	
	

	
	该项目原始资料已完善并归入病案室
	
	
	

	
	该项目分中心小结/总结报告已递交机构备案
	
	
	

	科室医疗器械管理员
	该项目剩余医疗器械已退回申办者
	
	
	

	专业质控员
	该项目已进行质控， 是否发现问题（□是□否）
	
	
	

	主要研究者
	我确认本项目按照赫尔辛基宣言和GCP规定的伦理道德和科学原则进行研究，保证试验的科学性、可靠性
	
	
	

	伦理委员会秘书
	该项目已通过伦理委员会的结题审查
	
	
	

	机构办秘书
	该项目全部试验经费已到账
	
	
	

	机构质控员
	我已对该项目进行了检查，结果合格，同意进行项目归档
	
	
	

	机构档案管理员
	我已对该项目的资料目录进行审核，资料完整，接收项目归档
	
	
	

	机构办公室
意见
	

签字：                                 日期：


临床试验项目结题签认表
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