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医疗器械临床试验分中心小结审查签认表
	结题项目名称
	

	器械名称
	
	分类
	

	省局备案号
	

	临床试验批件号（如有）
	

	注册申请人
	

	参加类型
	□ 组长单位              □  参加单位

	专业组
	
	主要研究者
	

	监查员
	
	联系电话
	

	审查要点
	确认内容

	
	研究情况  □ 研究完成    □ 研究未完成  请说明原因并签名  

原因：                                                     签名：

	
	研究参与者信息  

试验设计总例数          本中心计划入组例数        本中心实际完成例数       本机构第一例研究参与者签署知情同意书的日期    年    月     日
本机构第一例研究参与者入组日期      年    月     日

关中心时间    年    月     日

筛选例数             入组例数           脱落例数           剔除例数           


	
	3.不良事件信息

严重不良事件     例次   确认都已提交严重不良事件报告 □是    □否

不良事件      例次  确认已记录并妥善处理□是    □否

备注：

	
	质控情况

监查次数         稽查次数       专业质控次数       机构质控次数       

	
	违背方案情况

研究过程中发生重大违背方案事件：□是  □否，研究者是否报告：□是  □否 □NA


	
	结题报告
□有  □无         伦理结题审查  □有  □无

	
	机构结题会       □通过     □未通过

	PI确认：


	机构秘书确认：

	确认时间：
	确认时间：




