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专业组体外诊断试剂临床试验申请表
	试验项目名称
	

	诊 断 试 剂 类 别
	

	临床试验总例数
	
	本机构承担例数
	

	申 办 单 位
	

	监 查 单 位
	

	适应症
	
	专业组在研项目中是否有与该研究相同的适应症
	

	研究团队主要成员

	姓名
	研究分工
	科室
	职称
	参加《药物临床试验质量管理规范》培训时间

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	主要研究者意见：

本项目试验内容、方案设计符合法规和临床试验的基本要求，我同意承接该项临床试验，并承诺投入足够时间开展研究工作。

我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《医疗器械临床试验质量管理规范》要求。

主要研究者（签名）：

	专业组组长（签名）
	
	日  期
	


1、 研究团队主要成员分工有：①研究医生；②研究护士；③研究助理；④器械管理人员等。

版本：1.0版
执行日期：2018年09月01日                                               1 of 1

