
          药物临床试验机构文件（机构办公室） 

仁爱为医 | 爱岗敬业 | 创新进取 | 团结和谐 

总结报告签章 

提交质控反馈报告 

提交总结报告 

伦理结题质控 

取得质控报告 取得伦理结题意见函 

完成整改 

申办方/CRO 带分中心小结、总结、

签字盖章版财务说明、签认表至机

构，审核报告签字盖章 

结题归档流程 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注：参考归档清单整理，未按要求整理的概不接受；质控过程需 CRC、CRA 协助；申办方

/CRO 根据质控报告整改后递交 PI 和 CRA 签字的质控反馈报告；资料归档需 CRC、CRA

协助。 

机构结题质控 

通过 不通过 

向伦理递交结题资料 

资料归档 

与机构质控员预约 

递交结题小结、总结报告、分

中心小结 

与伦理秘书预约 

全套结题资料（不含分中心小结、结题

报告）；收回项目免费检验检查单；填

写财务说明，结算尾款 

CRA 与 PI、专业组质控员、药物管理

员联系，完成自查，出具自查报告 

整理文件及归档清单 

下载：结题归档流程和要求，

学习相关内容 

项目物资回收 

向机构办提交资料 

结题质控申请 

完成项目自查 

开始申请结题归档 

资料整理 


