深圳恒生医院GCP                                            YW-AF-GM-CT-022-01                                   


	文件名称
	药物临床试验分中心小结表

	文件编号
	YW-AF-GM-CT-022-01
	发文编号
	深恒院发[2025]82号

	起草人
	
	起草日期
	

	修订人
	
	修订日期
	

	审核人
	
	审核日期
	

	批准人
	
	批准日期
	

	颁发部门
	机构办公室
	生效日期
	

	接收部门
	机构办公室、备案专业科室

	页数
	2页
	附件
	0个


修订登记：
	文件编号
	修订内容
	修订人
	修订日期

	YW-AF-GM-CT-022-01
	首次制订
	
	


药物临床试验分中心小结表

	项目编号
	
	项目简称
	

	临床试验题目
	

	申办单位
	
	CRO
	

	临床试验批件号/受理号
	
	批准日期
	

	临床试验机构及专业名称
	

	本中心主要研究者
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	见病例报告表

	试验完成情况与试验方案有无偏离
	

	试验期间盲态保持情况
	试验盲态：□双盲  □单盲  □非盲
如果是双盲试验，有无紧急揭盲？□无  □有

	SAR、SUSAR发生情况
	SAE：□无  □有  例数      
SUSAR：□无  □有  例数      

	临床研究监查情况
	委派临床试验监查员单位：□申办方  □CRO
监查次数：   次    监查质量评价：

	主要研究者
	主要研究者签名：             日期：

	机构办主任
	临床试验数据真实性由研究者负责。
盖章：               日期：
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