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医疗器械临床试验立项审批表
	试验项目
名称
	

	中国境内同类产品
	□有      □无
	CFDA批件
	

	机构拟立项试验方案编号、版本号及日期
	
	机构拟立项知情同意书编号、版本号及日期
	

	组长单位
	
	主要研究者
	

	本中心科室
	
	主要研究者
	

	试验用器械名称
	
	试验设计总例数
	

	本中心拟承担例数
	
	采集生物学标本
	□是   □否

	项目起止
日期
	年      月      日 ——      年      月      日

	分类
	□境内Ⅱ类  □境内Ⅲ类  □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类 

	具体分类
	□有源手术器械          □无源手术器械                  □神经和心血管手术器械  □骨科手术器械                         □放射治疗器械          □医用成像器械
□医用诊察和监护设备    □呼吸、麻醉和急救器械
□物理治疗器械          □输血、透析和体外循环器械
□医疗器械消毒灭菌器械  □有源植入器械
□无源植入器械          □注输、护理和防护器械
□患者承载器械          □眼科器械

	
	□口腔科器械            □妇产科、辅助生殖和避孕器械
□医用康复器械      □中医器械      □医用软件                          □医用成像器械      □临床检验器械  □体外诊断试剂

	申办者
	
	联系人
	
	电话
	
	

	申办者地址
	
	邮编
	
	

	CRO
	
	联系人
	
	电话
	
	

	CRO地址
	
	邮编
	
	

	监查员姓名
	
	电话
	

	SMO
	
	联系人
	
	电话
	

	SMO地址
	
	邮编
	

	研究协调员姓名
	
	电话
	

	科室开展过同类医疗器械临床试验
	□  是           □  否

	研究者正在开展和已经完成的  
临床试验项目
	     目前   项        完成   项

	主要研究者意见：                              



主要研究者签名：                           年   月   日

	研究者所在科室意见 ：                           
1. 是否能保证招募足够的受试人群：        □是      □否
2. 研究者是否具备足够的试验时间：        □是      □否
3. 是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：□是      □否
评估意见：                □同意    □不同意

专业负责人签名:                            年   月   日 

	机构办公室审查意见：
1. 临床前研究资料是否齐全：              □是      □否
2. 临床科室承担项目的能力：              □强      □一般     □弱
3. 申办者对试验过程质量保证的能力：      □强      □一般     □弱
评估意见：                 □同意    □不同意

机构秘书签名：                            年   月   日
机构质控员签名：                          年   月   日
[bookmark: _GoBack]机构器械管理员签名：                      年   月   日
机构资料管理员签名：                      年   月   日

	国家药物临床试验机构意见：

机构主任签名：                            年   月   日
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