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山西中医药大学附属医院伦理委员会
 临床医疗器械伦理申请表
	研究方案名称
	

	申办单位
	
	研究方法
	

	医疗器械生产厂家
	
	规格
	

	出具产品质量检测报告单位名称
	
	产品标准
	□注册产品标准     

□相应的国家、行业标准

	试验器械
	□临床试用（市场上尚未出现，验证安全性与有效性）
□临床验证（同类产品已上市，验证与已上市产品是否实质性等同并具有同样的安全性与有效性）

□其他（具体说明）：

	分类
	1. □境内Ⅱ类  □境内Ⅲ类  □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类                               2. □有源      □无源                                               3. □植入      □非植入

	前期试验结果
	□动物试验    □其他，具体说明：

	科室是否使用过同类医疗器械
	□是          □否

	参加研究单位及研究者姓名
	

	我院承担科室、负责人及电话
	

	申请专业正在进行的其他临床试验
	无□  有□→   □项

	预期试验期限
	年    月    日 至         年    月    日

	申请专业一般情况
	1、研究者：

	
	资格：符合要求；研究时间：研究时间有保证；仪器设备条件：符合方案要求

	
	2、受试者：

	
	入选方法：恰当；知情同意书获取方法：符合GCP要求；受试者隐私：有保护措施

	
	3、有医疗器械不良事件、突发事件的抢救措施及补偿办法。

	申请人签名：                                   日期：


项目负责人保证：本人提交的申请表及伦理材料、研究报告中描述的内容均符实。

利益冲突申明：本人承诺与该项目无利益冲突（ 如有利益冲突，请勾附□，并附上利益冲突说明）。

临床医疗器械试验提交清单

	提交文件

（包括但不限于）
	□初始审查申请表（主研究者签名并注明日期）；

□临床研究方案（注明版本号/版本日期）；

□知情同意书（注明版本号/版本日期）；

□招募受试者的材料（注明版本号/版本日期）；

□病例报告表；受试者日记卡（如有）、其他问卷表（注明版本号/日期）

□研究者手册；

□国家食品药品监督管理总局临床研究批件；

□医疗器械说明书；

□医疗器械自测报告、注册产品标准或相应的国家、行业标准；

□产品质量检测报告；

□医疗器械动物实验报告；

□主要研究者专业履历、研究人员的名单；

□有关医疗器械的生产许可、《中华人民共和国医疗器械注册证》、《医疗器械注册证产品注册登记表》、《中华人民共和国医疗器械经营企业许可证》复印件

□申办者资质证明
□其他伦理委员会或管理机构对本项目的重要决定；

□保险合同

□其他：申办者/研究者保证所提供资料真实性的声明

	所有文件提交纸质版1份与电子版。


