《体外诊断试剂临床试验立项审核单》
项目名称：                                                                  
产品分类：□第三类产品   □第二类产品   □第一类产品
是否申报遗传办：□是           □否
是否进口：□是           □否
临床试验用样品是否赠送： □是           □否
本中心是否为牵头单位：□是           □否
申办方：                                                                    
其他参加单位：                                                                
CRO公司：                              SMO公司：                            
预计开始、结束时间：                                                         
本院主要研究者（签名）                       年   月   日
申请资料目录（包括但不限于以下）：
1.医疗器械临床试验委托书
2.主要研究者简历、国家级医疗器械GCP证书、资格证书和其他能够证明其资格的文件、临床试验人员授权表、注册临床研究利益冲突声明
3.临床试验方案（注明版本号与日期）
4.知情同意书（注明版本号与日期）/免除或免签知情同意申请表
5.受试者招募广告（注明版本号与日期）
6.病例报告表等其他相关资料（注明版本号与日期）
7.研究者手册（注明版本号与日期）
8.产品注册检验报告（涉及的上市产品应提交已上市的相关证明文件）
9.自检报告
10.体外诊断试剂试验产品、对照产品说明书
11.适用的技术要求/注册产品标准/相应的国家、行业标准
12.临床试验机构的设施和条件能够满足试验的综述（申请境外产品注册的，需要提供境外的临床试验资料）
13.企业资质：营业执照、生产许可证
14.伦理初始审查专用递交材料：送审文件清单、伦理初始审查申请表、数据安全监察计划说明（如有）、项目汇报PPT电子版
15.其他：                                                                      
备案资料已齐全： □是    □否          备案资料需补充： □是    □否
备案资料审核人（签名）：                                     年   月   日
备案资料复核人（签名）：                                     年   月   日
该项目备案资料已通过GCP中心审核，报医院医学伦理委员会审核。
备注：本审核单一式两份，GCP中心一份，医学伦理委员会一份。
体外诊断试剂临床试验人员授权表
	项目名称：



	姓名
	研究分工
	职责（代码）
	职业类别
	科室
	GCP培训
	签名
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	主要研究者签名
	
	签名日期
	


注：

研究分工：1主要研究者、2研究者、3研究协调员、4数据统计员、5研究技师、6实验员、7、研究护士、8其他：

职责（代码）：A：总体负责 B：试剂接收、领用及回收/销毁  C：样本筛选  D：查体/病史 E：知情同意 F：样本采集 G：样本处理及管理  H：编盲 I：试验操作人员  J：结果判读人员  K：数据统计  L：文件夹保管及维护  M：仪器管理员  N：填写CRF    O：其他：注明职责分类

