自贡市第三人民医院                医疗器械临床试验项目立项申请表JG（QX）- SOP（PM）-002-2.0-A03

医疗器械临床试验项目立项申请表
	机构受理日期：（机构填写）
	临床试验机构受理编号：（机构填写）

	申请状态：             □初审                □修正后复审

	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
	

	承担科室
	
	主要研究者
	

	科室联系人
	
	联系电话
	

	多中心试验
	□是              □否

	组长单位
	
	组长单位

主要研究者
	

	试验设计

总例数
	
	本中心拟承担例数
	

	本中心计划

开始时间
	
	本中心计划

完成时间
	

	试验设计
	□随机  □非随机  □对照  □非对照  □单盲  □双盲  □开放

□平行  □交叉  □优效性  □非劣性   □等效性   □其他 :            

	器械分类
	□境内Ⅱ类   □境内Ⅲ类   □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类                        

□有源       □无源       □植入      □非植入

	体外诊断试剂分类：    □第三类     □第二类    □第一类  

	中国境内有无同类产品:   □有         □无  

	试验用医疗器械的研制是否符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求： □是  □否       

	该产品是否具有符合通过注册产品标准或相应的行业标准: □有  □无  

	该产品是否具有资质的检测机构出具的一年内的产品注册检验合格报告: □有  □无  

	首次应用植入人体的医疗器械，是否具有该产品的动物试验报告: □有  □无  □不适用

	是否需要取得中国人类遗传资源管理办公室批件： □是    □否

	试验器械
	器械发放方式：  

NMPA批件号：

	
	试验器械名称：                    是否免费：□是    □否   

试验器械规格：                    器械型号：           

贮藏条件：                        运输条件: 

	
	是否涉及对照器械：□是   □否

对照器械名称：                   是否免费：□是  □否     

对照器械规格：                   器械型号：            

贮藏条件：                       运输条件:

生产厂家：  

	
	是否涉及复核器械：□是   □否

复核器械名称：                   是否免费：□是  □否     

复核器械规格：                   器械型号：            

贮藏条件：                       运输条件:

生产厂家：

	辅助科室

检查项目
	有无特殊要求：

	实验室

检测方式

（□无 □有）
	□ 本中心检测项目：

□ 中心实验室检测项目：

   中心实验室名称：         地址：         联系方式：

□ 本中心离心（是否低温离心： □是 □否）； 

□ 本中心低温保存（请备注要求：                ）

	是否涉及基因学研究等人类遗传资源

收集、保藏、研究开发
	□是→ 是否涉及人类遗传资源出境：□是
                                 □否
       样本类型：
       检测项目：    
       实验室名称：
       地址：
□否

	是否涉及生物样本出境
	□是→ 样本类型：
       检测项目：    
       实验室名称：
       地址：  
□否

	申办者：
申办者固定电话：
申办者项目经理姓名、手机号:

申办者监查员姓名、手机号:
	CRO:

CRO固定电话：
CRO项目经理姓名、手机号:

CRO监查员姓名、手机号:

	SMO:

SMO固定电话:
SMO项目经理姓名、手机号：
CRC研究助理姓名、手机号:
	数据统计单位：
数据统计单位联系方式：
数据统计软件：
数据处理人员：□委托专业医学统计人员统计                           □由经过统计培训的研究者统计

	申办者声明
我保证以上信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合《医疗器械临床试验质量管理规范》要求。如有失实，愿意承担相关责任。 
申办者代表签字：                            年    月    日
    申办者盖章              

	CRO声明
我保证以上信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合《医疗器械临床试验质量管理规范》要求。如有失实，愿意承担相关责任。
CRO代表签字：                             年    月    日
CRO盖章                        

	以下由专业科室填写

	主要研究者声明

我保证以上信息真实准确，并负责该临床试验全过程中的质量保证，承诺该临床试验数据真实可靠，操作规范，符合《医疗器械临床试验质量管理规范》要求。本人承诺本研究团队人员与该项目无利益冲突。如有失实，愿意承担相关责任。

主要研究者签字：                          年    月    日
           

	专业科室评估：

1. 研究团队人员组成是否符合要求： □是，□否

2. 制度和SOP是否具有可操作性： □是，□否

3. 仪器设施和其他技术条件是否符合项目要求：□是，□否

4. 临床病例数量是否满足计划入组要求：□是，□否

5. 专业负责人与PI是否愿意承接：□是，□否

6. 研究团队是否有能力及时间承接该项目：□是，□否
7. 目前科室承担的与试验器械相同的在研项目：□无，□1项，□2项，□2项以上

8. 主要研究者在研临床试验项目：□无，□1项，□2项，□3项，□3项以上
评估意见：□同意，□不同意

主要研究者签字：                               年    月    日




