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临床试验小结表签章质控表
	试验项目
	

	项目编号
	

	申办者/CRO
	

	
	
	

	质控情况
	科室质控是否完成
	是□ 否□ 不适宜□

	
	机构质控是否完成
	是□ 否□ 不适宜□

	试验用药品和物资
	试验物资、药物是否退回或销毁
	是□ 否□ 不适宜□

	报告、小结表数据的一致性
	完成病例数与实际是否一致（筛选数、入组数、脱落数、剔除数）
	是□ 否□ 不适宜□

	
	严重/重要不良事件发生数是否一致
	是□ 否□ 不适宜□

	
	严重/重要不良事件的描述是否一致
	是□ 否□ 不适宜□

	
	有效病例数、无效病例数是否一致
	是□ 否□ 不适宜□

	机构质控员签名
	
	日期
	

	
	
	

	病例报告表
	CRF/EDC电子档是否已归档
	是□ 否□ 不适宜□

	研究者文件夹
	是否齐全
	是□ 否□ 不适宜□

	
	如有缺项，请备注缺失资料代码
	

	机构资料管理员签名
	
	日期
	

	
	
	

	主要研究者
	是否在小结表上签字
	是□ 否□ 不适宜□

	试验经费
	是否全额支付
	是□ 否□ 不适宜□

	机构秘书签名
	
	日期
	

	
	
	

	伦理资料
	首次伦理审查资料是否齐全
	是□ 否□ 不适宜□

	
	年度跟踪审查资料是否齐全
	是□ 否□ 不适宜□

	伦理秘书签名
	
	日期
	

	
	
	

	完成以上流程才能在小结表上签章

	机构盖章人签名
	
	日期
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