
医疗器械临床试验项目结题申请表
	项 目 名 称
	

	申办者/CRO
	

	临床试验备案文件号
	
	备案日期
	

	试 验 类 别
	□第二类医疗器械  □第三类医疗器械  □其它：

	医疗器械名称
	

	承  担 科 室
	
	　
	研究者
	于洋

	组长单位伦理审查
	 
	本中心伦理审查
	（20xx）临床伦审第xxx号

	批件号/批准时间
	
	批件号/批准时间
	 年  月  日

	研究情况
	试验开始日期：     年  月   日；完成日期：     年  月   日
试验设计总例数：（   ）例；合同研究例数：（   ）例；
筛选例数：（   ）例；入组例数：（   ）例；脱落例数：（   ）例；完成例数：（   ）例

	安全信息
	不良事件
	□无
□有：（）例，肯定有关（）例；可能有关（）例；可能无关（）例；无关（）例；无法判断（）例

	
	严重不良事件
	□无
□ 有：（）例，肯定有关（）例；可能有关（）例；可能无关（）例；无关（）例；无法判断（）例

	试验用器械使用情况
	接收 ：（）台；使用 （）台；退回（）台；

	结 题 签 认
	确认人员
	确认内容
	签  名
	日  期

	
	研究者
	该项目已完成，确保试验数据真实、完整。小结报告已提交，申请结题
	　
	  年   月   日

	
	研究团队
	该项目的剩余试验物资已退回/处理
	　
	  年   月   日

	
	
	该项目的研究文件及资料完整（已根据归档目录整理）
	　
	  年   月   日

	
	
	该项目的原始资料已完善并归入机构资料室
	　
	  年   月   日

	
	
	该项目所有的费用已核对，无误
	　
	  年   月   日

	
	
	该项目的剩余器械已退回申办者
	　
	  年   月   日

	
	
	我已对该项目进行了质控，并同意进行项目归档
	　
	  年   月   日

	
	　机构办
	我已对该项目进行了     次质控，未发现真实性问题
	　
	  年   月   日

	
	
	我已对该项目进行了结题质控，并同意进行项目归档
	
	  年   月   日

	
	
	我已对该项目的资料目录进行审核，接受项目归档
	　
	  年   月   日

	
	
	该项目的全部研究费用已结清
	　
	  年   月   日

	审 核 签 名
	专业负责人
	　
	□同意 □不同意：
	　
	  年   月   日

	
	机构办主任
	　
	□同意 □不同意：
	　
	  年   月   日

	
	科教处
	
	□同意 □不同意：
	　
	  年   月   日

	
	机构副主任
	　
	□同意 □不同意：
	　
	  年   月   日

	
	机构主任
	　
	□同意 □不同意：
	　
	  年   月   日

	
	党委书记
	　
	□同意 □不同意：
	　
	  年   月   日


注：审核意见如选择不同意，请具体描述

