[image: C:\Users\arce\Desktop\院徽.jpg]邢台医学高等专科学校第二附属医院医疗器械临床试验机构                         XYEYGCP-JG-QX-CX-020
[bookmark: _GoBack]医疗器械临床试验关中心流程
 
1. 项目结题
1.1 结题前申办者/CRO需委托第三方对项目进行稽查，项目入组例数过少或其他特殊情况，与临床试验管理中心协商后可由申办者/CRO质控团队进行质控。
1.2 公司稽查/质控结束后，申办者/CRO和主要研究者向临床试验管理中心办公室（以下简称中心办）申请结题，递交关中心申请（见附件一）。
1.3 按照《医疗器械临床试验项目关中心签认表》（见附件二）的要求进行结题关中心。《医疗器械临床试验项目关中心签认表》包含“指定人员”、“确认内容”、“签名”和“日期”。根据“确认内容”一栏的相关要求，相关人员完成确认工作后，在“签名”及“日期”栏中签字。
1.3.1 器械管理员确认该项目的试验剩余器械按照要求退回/保存，在关中心签认表上签字。
1.3.2 资料管理员确认项目现有资料已整理完毕，在关中心签认表上签字。
1.3.3 经费管理人员核实项目到账经费，无误后在关中心签认表上签字。
1.3.4 质控员进行项目结题质控（含分中心小结/总结报告的质控），质控完毕后在关中心签认表上签字。
1.3.5 伦理委员会审查项目结题文件，审核通过后，在关中心签认表上签字。
1.3.6 以上项目完结后，将关中心签认表交由临床试验管理中心主任、机构主任审核，审核通过后签字确认。
1.4 关中心签认表内所有项目完成后，中心办按照《临床试验印章管理制度》规定，申请盖章。
2. 以上项目全部完结后，项目关中心。
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