青岛市中心医院临床试验机构
                                       文件编号：ZX-GZBG-004.2-3.0

医疗器械临床试验申请表
	临床研究基本信息

	项目名称
	

	试验用医疗器械名称
	
	规    格
	

	试验方案编号、版本号及日期
	
	中国境内

同类产品
	□有   □无

	试验目的
	

	试验类型
	□临床试用   □临床验证

	分    类
	1. □境内Ⅰ类   □境内Ⅱ类   □境内Ⅲ类   

2. □进口Ⅰ类   □进口Ⅱ类   □进口Ⅲ类   □其他

3. □有源       □无源

4. □植入       □非植入

	组长单位
	
	组长单位PI
	

	我院专业科室
	
	专业科室负责人
	

	预期研究时间
	年      月      日至        年      月      日

	病例数（分/总）
	
	是否国际多中心
	□是   □否

	是否需要申请《我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的审批/备案》
	审批☐是 ☐否

	
	备案☐是 ☐否

	申办者/CRO/SMO公司相关信息

	申办者
	

	申办者联系人
	
	联系电话
	

	CRO
	

	CRO联系人
	
	联系电话
	

	CRA
	
	联系电话
	

	SMO
	

	SMO联系人
	
	联系电话
	

	提供临床研究资料如下（如“有”请在□划“×）

	临床试验批件/通知书：(有  (无  

申办者资质证明：

2.1 企业法人营业执照：(有  (无
2.2 基于产品技术要求的产品检验报告：(有  (无
3. CRO资质证明：

3.1 企业法人营业执照：(有  (无
3.2 申办者给CRO的委托证明（双方盖章）：(有  (无
4. 组长单位伦理委员会批件：(有  (无
	5. 试验方案：(有  (无
6. 研究病历：(有  (无
7. 研究者手册：(有  (无
8. 病例报告表：(有  (无
9. 知情同意书：(有  (无
10. 所有参加单位和PI列表：(有  (无
11. 我国人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供的既往审批/备案材料：(有  (无
12. 其他：               

	申办者/CRO代表签名：

申办方/CRO单位公章：           
                                               年    月    日

	临床试验研究中心评估：
临床研究资料是否齐全：□是   □否
预约立项讨论会日期：     年    月    日
临床试验研究中心确认秘书签名：                             年    月    日

	立项讨论会—由专业科室填写

	专业科室评估：

1. 在临床试验约定的期限内是否能够按照试验方案入组足够数量的受试者：□是 □否。
2. 在临床试验约定的期限内是否有足够的时间实施和完成临床试验：□是 □否。

3. 是否具备所需医疗设施和其他技术条件：□是 □否

4. 目前专业科室是否承担与该试验用医疗器械适应症相同的在研（正在入组）项目：□无 □有，     项
5. 预委托主要研究者（PI）：             PI联系电话：                

6. 主要研究者正在实施（筛选期和治疗期）的临床试验项目：        项。

评估意见：□同意     □不同意
专业科室负责人审核签名：                        日期：      年     月    日

	立项讨论会—PI 声明

	PI承诺：
本人为            级职称，已审阅临床试验相关资料，并经专业科室负责人同意在本专业进行临床试验，组建研究团队，明确成员及其分工，所有参加试验研究者均有专业特长和专业资质，经过GCP培训并获得GCP培训证书（近三年）。我保证充分了解和掌握方案内容、试验注意事项、试验用医疗器械的原理、适用范围等知识，并了解这个试验项目的安全性资料，按时完成临床试验任务。在临床试验全过程中，本人将会严格执行《医疗器械临床试验质量管理规范》和临床试验其他相关法律法规，并承担应当承担的责任。签名之后即视为本人将对以上所有内容、该试验方案的执行、责任的承担等负责。
 签名：                      年    月    日

	立项讨论会—临床试验研究中心填写

	临床试验研究中心评估：
1. 临床科室承担项目的能力：□强   □一般   □弱
2. 申办者对试验过程质量保证的能力：□强   □一般   □弱

3. 开展创新医疗器械产品或需进行临床试验审批的第三类医疗器械产品临床试验的主要研究者是否参加过3个以上医疗器械或药物临床试验：□是   □否   □NA
4. 评估意见：□同意   □不同意

5. 项目立项号：    --    --       
临床试验研究中心主任签名：                      日期：      年    月    日


备注：1. 本表格一式三份，机构留存一份，专业科室留存一份，申请人留存一份。

2. 请按照表格中“临床研究资料清单”准备电子版材料上传“药物临床试验机构管理系统”提交临床试验研究中心初审。
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