文件编号：YQZXQX-REC-46-02.0   云南省曲靖中心医院药物/医疗器械临床试验机构    文件生效日期：2025.07.24

临床试验立项申请表         

                                            填表规则：口    (  
	1.项目信息     
以下信息请申办者/CRO填写后邮寄原件至云南省曲靖市园林路1号，邮编655000（可先扫描发送至E-mail：qsyyqx@163.com）

	项目名称
	

	试验方案编号、版本号及日期
	
	中国境内同类产品
	口有  口无

	项目起止日期
	 年   月   日  —  年   月   日

	试验用医疗器械名称/生产厂家
	

	注册分类
	1. 口境内II类   口境内III类  口进口II类  口进口Ⅲ类
2. 口有源       口无源
3. 口植入       口非植入 

	伦理委员会

审批进展
	□通过组长单位EC □正在申请组长单位EC □其他：                           

	申办者
	

	联系人姓名
	
	邮箱
	

	联系人

（签名、日期）
	             年   月  日  
	联系电话
	 

	临床监查员

（签名、日期）
	             年   月  日  
	联系电话
	

	CRO
	

	联系人姓名
	
	邮箱
	

	联系人
（签名、日期）
	             年   月  日 
	联系电话
	 

	组长单位
	
	病例数

（分/总）
	

	科室是否使用过同类医疗器械
	口是       口否

	2.专业组意见
	经本人初步审查相关技术资料，并确认我专业组能满足：

口研究需要的团队资质、组成和经验要求

口研究需要受试者的来源及数量

本专业组正在进行医疗器械临床试验项目   项，且目前无在研（指末例入组未完成）的与本项目相同品种（或相同功能）的临床研究！

拟在我专业开展本实验。

P I签名：                     签名日期：      年   月   日

专业组负责人签名：            签名日期：      年   月   日

	3.机构办公室意见
	□已审阅递交材料，复核本机构立项要求。

□已审阅递交材料，资料不完整，请补充：                          

□已审阅递交材料，不符合本机构立项要求，原因：                 

机构办公室负责人（签字）：                       年    月   日  

	4.专家组意见
	经审查相关技术资料，并结合我机构相关专业/科室意见：

□同意该项目在本院开展，同意              作为该项目PI。

□补充或修改资料后同意立项，请补充资料：                     
□不同意（主要原因：                                 ）

签名：                                          年    月   日

	5.机构意见：

□同意立项 
  □不同意立项

机构主任/执行主任（签字）：
年     月      日


注：签名处均为手签；不适用填写“NA”。
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