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	信  息

	项目名称
	

	申办者/CRO
	

	专业科室
	

	主要研究者
	

	质  控

	报告表审核
	小结、总结报告表已审核，符合要求
	是 □否 □不适用

	满足以上要求主要研究者签名
	主要研究者签名
	
	日期
	

	机构质控
	是否进行试验启动质量控制
	是 □否 □不适用

	
	是否进行抽查病历质控
	□是 □否 □不适用

	
	是否进行试验结束质控并合乎要求
	□是 □否 □不适用

	试验器械和物资
	试验器械和物资是否归还或销毁
	□是 □否 □不适用

	小结/总结报告数据的
一致性
	完成病例数是否一致（包括筛选、入组、脱落、剔除病例）
	□是 □否 □不适用

	
	严重/重要不良事件的发生率是否一致
	□是 □否 □不适用

	
	严重/重要不良事件的描述是否一致
	□是 □否 □不适用

	
	有效病例数、无效病例数是否一致
	□是 □否 □不适用

	报告表确认
	主要研究者是否在小结、总结报告表上签字
	□是 □否 □不适用

	资料
	申办方/CRO提交资料是否齐全
	□是 □否 □不适用

	
	如否，请备注缺失资料
	

	满足以上要求机构质控员签名
	机构质控员签名
	
	日期
	

	
	机构质控负责人签名
	
	日期
	

	试验经费确认
	试验经费是否全部支付
	□是 □否 □不适用

	满足以上要求机构办签名
	机构办公室工作人员签名
	
	日期
	

	满足以上所有要求才能盖章
	机构盖章人签名
	
	日期
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