医疗器械临床试验申请书

浙江大学医学院附属儿童医院临床试验机构办公室：

现有一项医疗器械临床试验拟在我院_________(专业)开展，题目为：___________________________________________          
医疗器械类别： □ 二 类      □ 三类 
试验类别：     □ 临床试用   □ 临床验证
	申办公司名称
	CRO名称

	
	

	申办公司地址
	CRO地址

	
	

	申办者代表及联系电话
	CRO代表及联系电话

	
	


附件材料（请逐项核实）
□申办者委托书  （委托研究中心、主要研究者、CRO、CRA/CRC）
□申办者/CRO资质［营业执照（三证合一）、生产许可证（如有）、法人身份证复印件等］
□注册产品标准或相应的国家、行业标准
□产品型式试验报告
□产品自测报告（包括对照品）
□产品注册检验报告
□动物试验报告(需要时)
□试验研究方案 

□病例报告表（CRF）
□知情同意书（ICF）
□研究者手册（IB）
□向医疗机构提供的担保
□主要研究者简历、研究小组及分工

□临床研究协议初稿
□人类遗传资源相关声明

其他（如组长单位对本研究的伦理情况，招募广告，日记卡，临床试验保险凭证或其他向受试者提供的书面材料）
研究承诺：


我已阅读试验研究方案及相关材料，若该项目获得批准，我将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，符合相应规范要求。如有失实，愿意承担相关责任。      
        主要研究者签名：           日期：   年    月   日


专业负责人意见：

       专业负责人签名：          日期：   年    月   日

说明：

1． 申办者委托书、NMPA临床试验批件或医疗器械注册批件、资质证书、质量检查报告、组长单位伦理批件等需加盖单位红章，有多页者需加盖骑缝章或每页盖章。 
2． CRO指提供临床试验服务的合同研究公司，CRA是指监查员， CRC是指研究助理或协调员。

3． 申办者委托的CRA/CRC需附身份证复印件、毕业证书、GCP培训证书复印件。
4． 若为境外企业，可以用办事人身份证复印件替代法人身份证复印件递交。

5． 用黑色或蓝黑色钢笔填写此表，字迹要清楚、工整，不得涂改。

6． 医疗器械类别，请申办者对照《医疗器械注册管理办法》和《医疗器械监督管理条例》有关医疗器械注册分类填写。

7． 如有□请在相应栏目上画√。

8． 本表一式两页（不包括填表说明页），请查询是否有遗漏。
医疗器械研究小组及分工
	临床研究题目___________________________________________________________________

申办单位    ___________________________________________________________________

研究协作中心*1.组长单位：                       2.                             

             3.                                 4.                             


	研究人员名单（请填写所有参加研究的人员信息）

	研究者
	姓名
	职称
	联系电话
	分工
	是否经过GCP培训

	专业负责人
	
	
	
	
	

	主要研究者

（PI）
	
	
	
	
	

	协作研究者
	
	
	
	
	

	协作研究者
	
	
	
	
	

	研究护士
	
	
	
	
	

	研究护士
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	分工：

1. 本试验的秘书（负责与机构、伦理委员会等的联系）

2. 病人积累

3. 知情同意

4. 体检及询问病史

5. 入选/排除标准的判断

6. 器械使用指导

7. 科室器械管理（至少2人）
	8. SAE汇报

9. 填写CRF表

10. CRF表更正/差异的修改

11. 实验室检查联系 
12. 试验文档管理（至少2人）

13. 质量控制（至少1人）

14. 病人随机化

15. 试验评估
16. 其他


主要研究者签字：                                      日期
PAGE  

