浙江大学医学院附属邵逸夫医院         专业医疗器械临床试验总结表

	验证项目名称：                             

方案编号： 

	试验器械名称：                            规格/型号：

器械注册分类：                             是否属于需国家药监局审批的第三类医疗器械：是□  否□

	试验用器械批号：

	器械生产厂家：

申办者：
CRO：

	试验启动日期：      年     月     日         首例受试者知情同意日期：       年     月     日

首例受试者入组日期：      年     月     日   末例受试者出组日期：       年     月     日

	仅体外诊断试剂项目需填写：                               (  不适用
首例样本收集日期：       年     月     日      末例样本收集日期：      年     月     日 

首例样本实验日期：       年     月     日      末例样本实验日期：      年     月     日

	项目完成情况：合同签订入组    例 ，筛选    例 ，入组    例 ，完成     例 ，脱落    例 ，剔除    例 ，严重不良事件    例 ，不良事件    例            

	参加研究人员：                                                                              

	研究团队意见：
试验资料完整：是□  否□                        数据真实可靠：是□  否□   
费用是否到账并开具发票：是□  否□
PI签名/日期：                 /      年   月   日      sub-I签名/日期：                /      年   月   日

CRA签名/日期：                 /      年   月   日      CRA联系方式：                               

	机构意见：

资料完整，符合存档要求，同意关中心。
临床试验机构办公室审核签名/日期：               /      年   月   日
临床试验机构负责人签名/日期：                   /      年   月   日


附表:
受试者情况登记表
	项目名称
	

	方案编号
	
	专业组（科室）
	
	主要研究者
	

	受试者
筛选号
	受试者
姓名缩写
	受试者
病历号
	受试者
身份证号码
	签署第一份ICF日期
	受试者
筛选日期
	是否入选
	筛选失败
原因
	入组
日期
	受试者
入组随机号
	是否完成试验
	完成日期
	SAE

例数
	退出试验
日期及原因

	
	
	
	
	
	
	□是
□否
	
	
	
	□是
□否
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	□是
□否
	
	
	
	□是
□否
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	□是
□否
	
	
	
	□是
□否
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	□是
□否
	
	
	
	□是
□否
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	□是
□否
	
	
	
	□是
□否
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	□是
□否
	
	
	
	□是
□否
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	□是
□否
	
	
	
	□是
□否
	
	
	


注：与实际情况不符处，请填“不适用”；豁免知情同意的体外诊断试剂项目可免填此表。  

 PI签名/日期：                 /      年   月   日
版本日期：2023年4月12日（2023年第一版）

