F-WZPH-QXJG-ZD-002                                                          [image: 徽标















































































































































































描述已自动生成]
医疗器械临床试验立项申请表
	受理号：
	项目编号：

	试验用医疗器械名称：

	试验项目名称：

	型号规格：
	境内外有无同品种上市：

	专业组：
	主要研究者：

	申办者/CRO：

	试验类别：☐医疗器械临床验证 ☐ 医疗器械临床试用 ☐研究者发起 ☐其他

	试验目的：☐注册 ☐其他________
	试验起止时间：

	拟承担例数：
	组长单位：☐是 ☐否__________

	医疗器械分类：☐境内Ⅱ类  ☐境内Ⅲ类  ☐进口Ⅱ类  ☐进口Ⅲ类

	需进行临床试验审批的第三类医疗器械：☐是 ☐否

	专业组评估：
1. 是否有足够受试人群/满足试验的样本量： ☐是    ☐否
2. 研究者是否具有足够试验时间：          ☐是    ☐否
3. 是否具备相应的仪器设备和其它技术条件：☐是    ☐否
4. 目前专业组在研的与试验器械适应症相同的在研项目：☐无   ☐1项    ☐2项   ☐3项及以上
5. [bookmark: _GoBack]主要研究者在研临床研究或科研课题：☐无   ☐1项    ☐2项   ☐3项   ☐4项及以上
6. 评估意见：☐同意  ☐不同意

                    专业负责人签字：
            日  期：


	主要研究者承诺：
我已审阅临床试验相关资料并逐项审查方案中的入选、排除、剔除标准以及所有涉及数据处理的描述，确保其无歧义、可操作。
我将保证在临床试验实施过程中，严格执行《医疗器械临床试验质量管理规范》等相关规定，严格遵守《医疗机构工作人员九项准则》，认真履行研究者职责，按要求完成临床试验任务。
        
主要研究者：                
日  期：


	机构办公室评估：
1. 临床前研究资料是否齐全：☐是         ☐否
2. 试验方案是否具有科学性，各项标准是否描述无歧义，可操作：☐是         ☐否
3. 临床科室承担项目的能力：☐强         ☐一般         ☐弱
4. 研究项目价值：          ☐大         ☐一般         ☐小
5. 评估意见：              ☐同意       ☐不同意  

                                       机构办公室主任签字：
                                       日  期：
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