[bookmark: _GoBack]药物临床试验归档资料交接记录
	药物临床试验项目信息

	项目名称
	



	专业名称
	
	NMPA批件号
	

	药物类别
	
	试验分期
	II□/III□/IV□/中保□

	申办者
	

	邮寄地址
	


	联系人/电话
	

	CRO
	                   
	联系人/电话
	

	CRC
	                   
	联系人/电话
	

	试验组长单位
	

	试验方法
	                     
	方案编号               
	

	试验药物
	
	对照药物
	

	中心伦理单位
	

	中心伦理
批件时间
	
	分中心伦理
批件时间
	

	主要研究者
	
	项目组长
	

	参加人员
	

	试验
总设计例数
	
	本机构试验
设计例数
	

	合同签署时间
	
	项目启动时间
	

	试验开始时间
第一例入组
	
	试验结束时间
最后一例出组
	

	筛查
	
	入组例数
	

	脱落
	
	剔除
	

	完成病例
	
	监查次数
	

	不良事件
	
	发生AE/SAE
	

	监察员
	
	联系方式

	

	研究者文件份数
	
	知情同意份数
	

	原始病历份数
	
	病例报告表（CRF）份数
	

	交接时间
	
	审查时间
	

	整改时间
	
	存档时间
	

	保存年限
	
	
	

	归档编号
	

	存放位置
	



