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临床试验立项申请审批表
                                       填表日期：   年   月   日
	申请状态：□初审    □修改后复审

	该试验方案是否被其他机构拒绝或否决过？□是 □否

	该试验方案是否曾被暂停或者终止过？□是  □否



	试验方案名称/编号
	

	试验类型
	□注册性临床试验   □上市后评价    □其他（请说明）
□国内多中心    □国际多中心   □国内单中心
□组长单位      □参与单位     □不设牵头
省级以上科技项目：□是      □否

	试验产品
	分类：□医疗器械  □IVD（□观察性研究  □干预性研究）
名称：                           （□境内   □进口）
注册分类：
型号规格/包装规格：
需进行临床试验审批的第三类医疗器械：□是   □否

	[bookmark: _GoBack]研究是否涉及医疗器械
	□是   器械名称：        规格型号：             
（中国是否已注册上市   □是请填写注册证号  □否）
□否

	人类遗传资源申报
	□否   □是  请填写申请类型及编号【申报编号如无，请说明进展情况】   
样本外送： □否  □是（□境内 □境外） 详细列明接收单位
样本类型：□全血  □组织/组织切片   □所有类型细胞  
□脑脊液   □血/骨髓涂片  □其他：      

	承担专业组
	
	主要研究者
	

	项目联系人（SUB-I）
	
	联系电话
	

	组长单位
	名称：
主要研究者：

	申办者
	全称：
企业类型：□内资    □外资   □合资
上海企业：□是      □否

	申办方联系人
	姓名：           职位：
联系电话：

	CRO
	□有     □无
全称：
企业类型：□内资    □外资   □合资
上海企业：□是      □否

	SMO
	□有     □无
全称：
企业类型：□内资    □外资   □合资
上海企业：□是      □否

	中心实验室
	□有     □无
全称：
企业类型：□内资    □外资   □合资
上海企业：□是      □否
外送样本类型及数量：

	试验例数
	试验方案（版本号：       ）总例数：        
本中心计划承担例数：
首次伦理申请审查例数：
合同签署例数：

	预计试验周期
	

	受试者年龄范围
	□0-28天   □28天-23月   □2-11周岁  □12-18周岁
□其他（请详细说明）

	申办者（盖章）
	

	以下由专业科室填写

	
	姓名
	职称
	角色分工
	GCP培训时间（近3年）
	联系方式

	研究团队
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	角色分工：1. 主要研究者；2. 研究者；3. 医疗器械管理员；4. 研究护士（如需）；5. 质控人员；6. 其他，请描述

	专业科室评估：
1. 是否能保证招募足够数量的潜在受试者/样本：   □是      □否    
2. 研究团队是否有充足的时间和精力：            □是      □否
3. 是否具备实施项目所需的资质、人员、设施和条件等：      □是    □否
4. 项目是否具有科学价值和社会价值，并且受试者风险最小化：□是    □否
5. 目前研究团队承担的与试验器械适用范围或预期用途相同的在研GCP项目数：
□无     □1项      □2项      □其他：请描述
6.主要研究者在研GCP项目数：
□无     □1-5项    □5-10项    □其他：请描述    

主要研究者签字：


日期：     年    月    日

专业科室负责人评估意见：□同意    □不同意（请注明理由）




专业科室负责人签字：





日期：     年    月    日


	以下由机构办填写

	机构办公室评估：
1. 立项资料是否规范、完整：                        □是     □否
2. 研究团队条件、能力和精力是否满足实施项目的要求：□是     □否
3. 研究团队承担与试验器械适用范围或预期用途相同的在研项目数：
□无    □1项    □2项    □其他：请描述
4. 申办者是否建立了临床试验的质量管理体系：        □是     □否
5. 监查员是否能履行好现行GCP规定的相应职责：     □是     □否

机构办公室形式审查意见：□合格     □不合格（请描述）


签 字：

日期：     年    月    日

机构办公室主任评估意见：□同意     □不同意（请注明理由）


签 字：


日期：    年    月    日
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