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专业科室体外诊断试剂临床试验立项审核申请表
	试验项目
名称
	
	受试病种
	

	试验分类
	1. □新研制体外诊断试剂
2. □已有同品种批准上市产品
3. □变更注册
4. □进口注册产品
	试验方案编号、版本号及日期
	

	专业科室
	
	本中心申请PI
	

	预期试验期限
	试验设计总例数;       例
	本机构承担例数;      例

	诊断试剂种类
	1.□第二类
2.□第三类  

	标本外送： 否 是
外送标本类型： 病理 血液 其他     标本外送区域： 国内 国外（包括境内外资企业）

	是否需要申请人类遗传办批件：否    是

	申办方
	

	申办者联系人
	
	联系方式
	

	组长单位
	
	PI
	

	CRO
	

	监查员姓名
	
	联系方式
	

	科室是否使用过同类诊断试剂
	□  是
	□  否

	拟与医院签署研究协议方：申办者   CRO    三方协议

	组长单位：
	组长单位PI：

	需提交的文件

	序号
	文件名称
	文件形式
	递交情况
	审核是否合格

	
1
	体外诊断试剂临床试验需提交的文件目录
	
	□有 □无
	□是 □否

	2
	临床试验机构立项审核申请表
	
	□有 □无
	□是 □否

	3
	临床试验委托书机构及PI委托书
	
	
	

	4
	研究小组成员名单
	签名/日期
	□有 □无
	□是 □否

	5
	临床试验机构的人员、设施和条件能够满足试验的综述
	
	□有 □无
	□是 □否

	6
	研究者履历及相关资质证书
	履历签名/日期
	□有 □无
	□是 □否

	7
	研究者利益冲突声明
	
	□有 □无
	□是 □否

	8
	组长单位伦理批件
	
	□有 □无
	□是 □否

	9
	临床试验方案（版本号/日期）
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	10
	知情同意书（版本号/日期）
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	11
	免除知情同意书申请表（如需）
	原件盖红章
	□有 □NA
	□是 □否

	12
	研究者手册（版本号/日期）
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	13
	试验数据记录表
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	14
	产品自测报告
	复印件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	15
	基于产品技术要求的产品检验报告
	复印件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	16
	适用的技术要求或说明书、标签资料
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	17
	拟注册产品标准
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	18
	产品操作SOP
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	19
	申办者及CRO（如有）资质证明文件
	复印件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	20
	申办者保证所提供资料真实性的声明
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	21
	研究者承诺书
	
	□有 □无
	□是 □否

	22
	CRA委托函及资格证书
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	23
	项目质量管理方案
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	24
	知识产权归属协议
	原件盖红章
	□有 □无
	□是 □否

	26
	其他相关资料
	
	□有 □无
	□是 □否

	递交人签名及日期： 
  
                         

	申请PI：
1. 递交内容是否审核： 是□   否□
2. 能保证招募足够的受试人群：  是□   否□
3. 研究团队成员具备足够的试验时间：  是□   否□
4. 科室具备相应的仪器设备和其他技术条件：  是□   否□
5. 研究团队成员经过GCP培训：  是□   否□
	
申请PI签名：                         日期：


	机构办秘书形式审核：
1. 临床前研究资料是否齐全：是□，否□
2. 临床科室承担项目的能力：强□，良好□，一般□，弱□
3. 申办者对试验过程质量保证的能力：强□，良好□，一般□，弱□

机构办秘书签名：                    日期：


	
机构办负责人审核意见：
□ 同意立项申请   
□ 不同意立项申请
审核人签名:                       日期：


	
机构负责人审核意见：
          □ 同意立项申请
□ 不同意立项申请
其他：
                                               
机构负责人签名：                   日期：
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