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医疗器械临床试验结题签认表
	项目名称
	

	主要研究者
	
	申办方
CRO
	

	机构项目编号
	
	方案编号
	

	NMPA批件号或备案受理号
	
	注册分类
	

	试验类别
	□第Ⅱ类医疗器械                  □第Ⅲ类医疗器械（无需NMPA审批）
□第Ⅲ类医疗器械（需NMPA审批）  □创新医疗器械
□其他                       

	伦理批准
	初次批准日期：_____/____/____
修订日期：_____/____/____
□是□否 有修改更新
	试验进度
	第一例入组时间：
______年______月______日
最后一例随访结束时间：
______年______月______日

	入组例数
	计划入组：        例
实际筛选：        例
实际入组：        例
	完成例数
	实际完成：             例
过程中脱落：           例

	SAE
	□是□否 发生
发生例数
	SAE处理及报告
	□是□否 及时处理
□是□否 24h内报告相关部门

	年度报告
	□需要提交，超过一年
□不需提交，未超一年
	年度报告
提交
	□是□否 提交
提交时间：_____/____/____

	指定人员
	确认内容
	签 名
	日 期

	专
业
科
室
填
写
	器械管理员
	该项目的剩余医疗器械已退回给申办方
	
	

	
	质量管理员
	已对该项目进行质控，同意进行项目归档
	
	

	
	资料管理员
	项目的原始资料已完善，研究文件及资料已根据归档目录整理齐备，已交给机构资料管理员
	
	

	
	主要研究者
	该项目已完成，且已经按照协议将经费全部打入我院账户，现申请结题
	
	

	机
构
填
写
	器械管理员
	该项目的剩余医疗器械已退回申办方
	
	

	
	质量管理员
	已对该项目进行质控，同意进行项目归档
	
	

	
	资料管理员
	除小结报告/总结报告/统计报告外，其余资料完成交接
	
	

	
	机构办秘书
	该项目的全部研究费用已结清
	
	

	机构办主任意见
	已复核上述内容，拟同意该项目结题
	
	

	机构主任意见
	同意结题，并对分中心小结/总结报告盖章
	
	

	机构资料管理员
	已对资料目录进行审核，接受该项目归档
	
	

	备注
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