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温州医科大学附属第二医院、育英儿童医院
临床试验中期分析归档签认表

	临床试验项目名称
	***

	临床试验科室
	***
	主要研究者
	***

	项目基本情况

	筛选例数
	***
	入组例数
	***

	第一例入组时间
	***
	最后一例出组时间
	***

	完成例数
	***
	脱落例数
	***

	研究者确认

	人员
	确认内容
	签字
	日期

	主要研究者
	该项目未完成，申请部分病例资料归档，进行中期分析
	***
	***

	药品管理员

（器械管理员）
	剩余试验药物/器械已退还申办方或处理
	***
	***

	项目资料归档交接

	资料内容
	份数
	递交人签字及日期
	接收人签字及日期

	1
	研究者文件夹
	
	
	

	2
	研究病历
	
	
	

	3
	知情同意书
	
	
	

	4
	受试者日记卡（如适用）
	
	
	

	5
	病例报告表（如为eCRF，请提供光盘或U盘）
	
	
	

	6
	中期统计分析报告
	
	
	

	7
	其它：                        □


	
	
	

	机构办确认

	确认内容
	签字
	日期

	1
	已对项目进行检查，符合要求
	
	

	2
	项目中期归档资料齐全
	
	

	机构办主任意见：


	
	


填表说明：请打印并填写***部分。将此表与表中所列归档资料一起送至机构办。


此表将在机构办实行动态管理，如ecrf、中期统计分析报告等暂时无法归档的资料，可今后陆陆续续交至机构办，直至完整。


请删除这段批注。





