文件编号：AF-SS-08/06.0
结题报告

	项目名称
	

	申办方
	
	申办方联系人/电话
	

	研究科室


	
	主要研究者/电话
	

	方案版本号


	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号


	
	知情同意书版本日期
	

	结题申请受理号


	
	初审伦理审查批准

批件号
	


一、受试者信息

1.合同研究总例数：
2.已入组例数：
3.完成观察例数：

4.提前退出例数：
5.严重不良事件例数：（SAE请附页详细说明）

6.已报告的严重不良事件例数：

二、研究情况

·研究开始日期：
·最后1例出组日期：

·是否存在与研究干预相关的、非预期的严重不良事件：□是，□否，□不适用
·研究中是否存在影响受试者权益的问题：□否，□是→请说明：
·严重不良事件或方案规定必须报告的重要医学事件已经及时报告：□不适用，□是，□否

·发生的方案违背：（请详细附页说明）
	主要研究者签字
	
	日期
	


医疗器械/体外诊断试剂项目填写

	临床试验名称
	

	临床试验备案号


	粤械临备
	备案日期
	20**年*月**日

	试验器械类别


	□Ⅱ类  □Ⅲ类   (有源  □无源  (植入  □非植入

	申办方
	

	临床试验机构
	深圳市人民医院
	研究科室
	

	本中心主要研究者
	
	职务/职称
	

	参加试验人员
（可提供附表）
	详见附表1

	伦理委员会名称
	深圳市人民医院药物/医疗器械临床试验伦理委员会
	伦理委员会

批准开展日期
	20**年*月**日

	伦理委员会审查情况


	详见附表2.

	试验开始日期


	20**年*月**日
	试验结束日期
	20**年*月**日

	试验计划例数


	 例
	完成试验例数


	例

	     退出例数
	例
	
	

	试验样本情况
（可提供附表）
	详见附表3：试验样本情况一览表

	试验用医疗器械及对照用医疗器械的信息
	项目
试验器械
对照产品
产品名称

注册人名称
型号规格
注册证编号
/
国食药监械(进)字**号



	临床一般资料
	（一）试验目的：
（二）对照机确定：
（三）样本量：
（四）样本入选标准、排除标准和剔除标准：
（五）试验结果（请详细描述）

	主要数据的来源情况
	1.
2. 

	试验期间盲态保持情况
	试验盲态：□双盲　□单盲　□非盲
有无紧急揭盲？□无　□有
如有，提供紧急揭盲受试者详细情况，详见附表4。

	方案偏离/违背情况
	□无□有（需进行描述）详见附表5：方案偏离/违背报告表

	不良事件发生情况
	不良事件：

不良事件：□无  □有  例数        ，

见附表4：不良事件列表。
严重不良事件：□无  □有  例数     ，

见附表5：严重不良事件列表。
临床试验AE及处理情况
详见附表6：不良事件列表及情况说明

	严重不良事件发生情况
	严重不良事件：(无　(有
如有，提供发生严重和重要不良事件受试者情况及与试验器械的关系判断，详见附表7：严重不良事件列表及情况说明

	临床研究监查情况
	委派临床试验监查员单位：□申请人　□CRO

监查次数：**次　（请详细描述监查发现的问题及解决方法）　
监查质量评价：本临床研究于20**年*月**日~20**年*月**日在深圳市人民医院开展，共计样本数**例，完成**例。本临床试验监查符合器械GCP要求。

	主要研究者的评论
	本研究于20**年*月**日~20**年* 月**日在我院**科专业科室开展。参与研究的研究者均经培训，且有同类产品临床研究经验。我院临床试验机构也定期对该项目进行质控。
在此声明，本研究在我中心的开展，符合GCP要求。试验数据能够客观反应临床结果。
签字：                                  日期：

	本中心临床试验机构
管理部门审核意见
	盖章：　　　　日期：


附表1：本中心参加研究人员

	姓名
	科室
	职务/职称
	职责分工（代码）

	
	
	
	

	分工：（填写具体代码信息）

1 获取知情同意书；2 受试者筛选；3 受试者随访评估；4 填写/修改病例报告；表5 数据疑问解决；6试验用医疗器械（体外诊断试剂）接收；7试验用医疗器械（体外诊断试剂）使用及回收管理；8研究用品物资管理；9特殊标本制备；10特殊标本管理；11报告严重不良事件；12与伦理委员会联络；13特殊实验室检查,请详述:     ；14其它,请详述_______  15总负责


附表2：伦理审查情况

	方案版本号
	方案版本日期
	伦理审查日期
	伦理批件/意见号

	
	
	
	

	知情同意书版本号
	知情同意书日期
	伦理审查日期
	伦理批件/意见号

	
	
	
	

	招募材料版本号
	招募材料日期
	伦理审查日期
	伦理批件/意见号

	
	
	
	

	第（    ）年度进展报告
	伦理审查日期
	伦理批件/意见号

	
	
	


附表3：试验样本情况一览表（此附件可根据实际情况进行修改、编辑）
	序号
	编盲号
	对照组
	试验组
	试验日期
	是否退出/退出原因

	1
	
	
	
	
	


	序号
	受试者入组号
	试验用产品

编号
	揭盲日期
	揭盲原因
	备注

	
	
	
	
	
	


附表4（如适用）：紧急揭盲受试者详细情况
附表5：方案偏离/违背报告表
	分类：1. 知情同意；  2. 受试者合格性及入选研究；  3. 伴随用药；  4. 实验室评估；  5. 研究操作规程；  6. 严重不良反应事件的处理；  7. 随机化；8. 访视安排；  9. 试验用产品依从性；  10. 有效性；  11. 日常管理；  12. 原始数据；  13. 法规或伦理批准；  14. 其他。
分级：A.轻度；  B.中度；  C.严重

	序号
	受试者入组号
	发生日期
	偏离情况
描述
	采取措施
	偏离分类
	偏离等级
	是否停用试验用产品

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


附表6：不良事件列表及情况说明

	样本编号
	AE

名称
	发现

时间
	报告

时间
	与试验用品

关系
	转归
	伦理委员会审核时间
	伦理

意见号
	伦理委员会

意见

	
	
	
	
	
	
	
	
	


附表7：SAE/SUSAR列表及情况说明

	样本编号
	SAE/SUSAR
名称
	发现

时间
	报告

时间
	与试验用品

关系
	转归
	伦理委员会审核时间
	伦理

意见号
	伦理委员会

意见

	
	
	
	
	
	
	
	
	


                 主要研究者签字：           日期:

�受理号由伦理秘书填写







