复旦大学附属中山医院药物临床试验机构                                    A-031-02

  复旦大学附属中山医院厦门医院
医疗器械临床试验总结表
填表日期：        年     月     日           编号：          （由机构填写）
	试验名称：



	省局备案号：
	方案编号：

	器械名：

	申办者：
	CRO：

	医疗器械分类：□第一类  □第二类 □第三类（NMPA批件：□有  □无）

	伦理委员会名称：
	伦理委员会批准日期：

	本机构协议签订时间：        

	首例签署ICF日期：    年   月   日
	最后1例签署ICF日期：    年   月   日

	首例入组日期：        年   月   日
	最后1例出组日期：        年   月   日

	试验开始时间：        年   月   日
	试验完成时间：            年   月   日

	筛选例数：
	入选例数：

	脱落例数：
	剔除例数：
	完成例数：

	本机构SAE发生情况(例数、相关性、转归) 
	

	本机构AE发生情况(例数、相关性、转归)
	

	研究者签名：
	日期：

	监查员签名：
	日期：


注：试验开始时间为伦理批准时间或接受伦理备案时间，完成时间为分中心小结盖章时间。
注：请填表人准确填写此总结表。试验结束后，以此总结表的内容为依据，由机构上报给NMPA。
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