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                                                                                  机构文档

CTI-QX-A-002-A03-V1.1 医疗器械临床试验立项申请审批表

医疗器械临床试验立项申请审批表

	申请日期：
	器械临床试验机构受理编号：

	申请状态：             □初审                □修改后复审

	该研究方案是否被其他机构拒绝或否决过？       □是             □否

	该研究方案是否曾被暂停或者终止过？           □是             □否

	项目名称
	

	器械名称
	

	医疗器械分类
	□第一类  □第二类  □第三类

2. □无源接触人体器械  □无源非接触人体器械

  □有源接触人体器械  □有源非接触人体器械

	承担科室
	
	主要研究者
	

	科室联系人
	
	联系电话
	

	申办者
	

	申办者联系人
	
	联系电话
	

	合同研究组织（CRO）
	

	CRO联系人
	
	联系电话
	

	预期试验期限
	     年     月

至       年     月
	本中心计划数

/病例总数
	

	是否需进行人类遗传资源国际合作
	□是   □否

	多中心试验
	□是   □否

	临床试验组长单位
	

	组长单位联系人
	
	联系电话
	

	申办者签字（盖章）
	
	日期
	

	以下由专业科室及机构办填写

	专业科室评估：

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. 研究者是否能保证临床试验质量： 是□，否□
4. 是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：是□，否□
5. 目前科室承担的与医疗器械疾病相同的在研项目：

无□，1项□，2项□，2项以上□
6.主要研究者在研科研课题：无□，1项□，2项□，3项□，3项以上□
7.主要研究者：

评估意见：同意□，不同意□
科室负责人签字：

日期：      年     月    日

	机构办公室评估：

1. 临床试验立项资料是否齐全：是□，否□
2. 申办者之前在我院是否进行过临床试验项目：

是□ →是否有不良记录  是□，否□

否□

	立项审批会意见    同意立项□   不同意立项□

	机构办公室主任签字（盖章）：

日期：      年     月    日

机构负责人签字（盖章）：

日期：      年     月    日
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