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医疗器械临床试验立项申请审批表

	申办者/CRO申请

	试验名称
	

	试验用医疗器械/体外诊断试剂
	|_|医疗器械
	名称：
	型号规格：

	
	
	注册分类： 

	
	
	适用范围：

	
	|_|诊断试剂
	名称：
	规格：

	
	
	注册分类：

	
	
	适用范围：

	
	|_|其他：                              

	申办者
	
	联系方式
	

	CRO（如有）
	
	联系方式
	

	组长单位
	
	主要研究者
	

	本中心承担专业
	
	主要研究者
	

	试验计划完成总例数
	
	本中心计划完成例数
	

	申办者
	



代表人（签章）：
     日  期：
	CRO
（如有）
	



代表人（签章）：
             日  期：

	研究专业评估

	1、是否能保证招募足够的受试人群：是|_|，否|_|

	2、是否具备足够的研究人员与试验时间：是|_|，否|_|

	3、是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是|_|，否|_|

	4、目前研究专业承担的与试验用医疗器械/体外诊断试剂相同的未完成入组的项目：无|_|，1项|_|，2项|_|，2项以上|_|

	5、专业正在开展的临床试验项目：        项，具体如下：
	项目名称
	适应症

	
	

	
	

	
	

	
	




	6、主要研究者评估意见：同意|_|，不同意|_|

	主要研究者签字
	
	日  期
	

	机构办公室评估

	1、申办者/CRO资质及临床前研究资料是否具备和齐全：是|_|，否|_|

	2、研究专业是否具备资质和条件承担该项目：是|_|，否|_|

	3、申办者/CRO和研究专业以往完成的项目是否能保证试验质量：是|_|，否|_|

	4、机构办公室审查意见：
同意提交伦理委员会审查|_|，
完善后提交伦理委员会审查|_|，需完善的内容：                                         
不同意|_|

	审查人员签字
	
	日  期
	

	注意事项：
1. 获取伦理委员会批件（审查意见为同意）、签署临床试验合同、获得人类遗传资源批件（如需）后，方可召开启动会。
2. 试验用医疗器械/体外诊断试剂由机构器械管理员与研究专业器械管理员共同清点、交接。试验物资由研究专业接收。
3. 试验项目启动前，机构办完成项目在HIS系统中的立项与相关研究人员的授权。
4. 确定启动会日期后，需通过邮件告知机构办公室工作人员（机构办公室邮箱：csszxyygcp@126.com）。
5. 试验项目启动后，CRA与CRC定期与机构汇报项目进展情况，沟通项目实施中存在的问题。
6. 自立项之日起，若CRA或CRC变更，请根据《临床试验CRA与CRC管理制度》中的要求，向机构办公室递交相关文件。若人员变更未告知机构办公室，将不予以后续工作协助。
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