西安医学院第一附属医院医疗器械临床试验立项申请表
	项目名称
（含方案编号）
	

	试验类别
	□ 不用于注册
□ 用于注册
1. □ 境内Ⅱ类；□ 境内Ⅲ类；□ 境外Ⅱ类；□ 境外Ⅲ类
2. □ 有源；□ 无源
3. □ 植入、□非植入
□其他：            

	多中心试验
	□国际多中心  □国内多中心  □其他：

	项目批准单位
	□NMPA   □其他：

	申办者名称
	

	申办者联系人
	（PM）
	联系电话
	

	CRO名称
	

	CRO联系人
	（PM）
	联系电话
	

	预计试验开始/
结束时间
	
	招募受试者总数/本中心招募人数
	

	组长单位
	
	组长单位负责人
	

	本院职责
	□组长单位
□参加单位
	本院承担科室
	

	本院主要研究者
	
	联系电话
	

	研究方案版本号
	
	版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	版本日期
	

	招募受试者
	招募负责人：□医生  □研究者  □研究助理 □研究护士
□其它：

	
	招募方式：□广告  □诊疗过程  □数据库  □中介
□其他：

	
	招募人群特征：□患者  □弱势群体  □健康志愿者
□特殊人群

	
	受试者补助：□无  □有  补助金额：元

	研究设计
	试验性研究：□随机 □非盲 □单盲 □双盲 □安慰剂对照 □阳性对照 □交叉对照 □平行对照  □其他：                 
观察性研究：□回顾性分析  □前瞻性研究

	是否采集及使用人体生物标本用于研究
	□否
□是：□采集生物样本  □利用以往保存的生物样本
□基因检测
□其他：                    

	受理资料
□1. 递交文件清单
□2. 医疗器械临床试验立项申请表
□3. NMPA临床试验批件或注册批件或省级药品监督管理局临床试验备案或相关说明；
□4. 人类遗传资源申报相关文件或不涉及人类遗传资源申报的说明
□5. 组长单位伦理委员会批件，其他伦理委员会对申请研究项目的重要决定，应提供以前否定结论的理由（如涉及）
□6. 研究者手册（注明版本号及版本日期）
□7. 申办方盖章的临床试验方案（含签字页）（注明版本号及版本日期）
□8. 知情同意书（注明版本号及版本日期）
□9. 研究病历及病例报告表样表（注明版本号及版本日期）
□10. 受试者招募广告（注明版本号及版本日期）
□11. 受试者日记卡、评分表、问卷及其他向受试者提供的书面材料（注明版本号及版本日期）
□12. 试验医疗器械合格检验报告、药品药检报告（如有）、说明书及医疗器械标签
□13. 申办者资质证明（营业执照、医疗器械生产许可证）
□14. 申办者对CRO的委托函及CRO资质证明（临床研究的申办者与临床试验批件的申请者不一致时，提供相关证明文件）
□15. CRO对CRA的委托函及CRA资质证明（身份证复印件、签字版简历、GCP证书）
□16. 申办者/CRO对SMO的委托函及SMO资质证明
□17. SMO对CRC的委托函及CRC资质证明（身份证复印件、签字版简历、GCP证书）
□18. 申办者/CRO对中心实验室的委托函及中心实验室资质证明
□19. 申办者/CRO对物流公司的委托函及物流公司资质证明
□20. 申办者/CRO对研究中心及主要研究者委托函
□21. 研究团队成员名单
□22. 主要研究者简历、GCP证书、执业证书及资格证书复印件
□23. 保险凭证（保单、参保中心名单及保险条款）
□24. 参研中心名单
□25. 关于方案设计采用安慰剂对照的说明
□26. 医疗器械手册
□27. 申办者材料真实性声明、纸质版与电子版文件一致性声明
□28. 源文件确认表【必须提供】
□29. 其他（请补充）：

	专业科室评估：
1.试验方案是否科学可行：□是   □否
2. 是否能保证招募足够的受试人群：□是   □否
3. 研究者是否具备足够的试验时间：□是   □否
4. 是否具备相应的仪器设备和其他技术条件：□是   □否
5. 目前科室承担的与该项目适应证相同的在研项目：□无  □1项  □2项
□3项及以上

评估意见：

	申请者（PI）签字/日期
	张三   20XX.XX.XX



