
河北省胸科医院医疗器械临床试验机构                                              机构办文件


医疗器械临床试验立项申请表

	机构受理号
	
	受理日期
	年  月  日

	试 验 名 称
	

	申办者/CRO
	
	联系人

电  话
	

	医疗器械名称
	中文名：
	英文名：

	临床批件编号
	

	分 类
	□ 第二类医疗器械器械    □ 第三类医疗器械器械
□ 其它：                    

	工作原理和作用机理
	

	预期用途以

及适用范围
	

	研究中心
	□单中心临床试验   □多中心临床试验（□负责单位  □参加单位）

	本

机

构
	专业/科室
	
	团队成员
	研究医生：____名；研究护士：____名；

其他人员：____名；合计：____名
PI签名及日期：_________________________

	
	计划样本量
	例
	计划完成

时    间
	年  月  日

至    年  月  日
	计划经费

（万元）
	       

	评

审

意

见
	专业负责人
	□同意

□不同意
	签名：         日期：       年  月  日

	
	机构办公室
	□同意

□补充资料后再审

□不同意
	签名：         日期：       年  月  日

	
	科教处
	□同意

□不同意
	签名：         日期：       年  月  日

	
	机构副主任
	□同意

□不同意
	签名：         日期：       年  月  日

	
	机构主任
	□同意

□不同意
	签名：         日期：       年  月  日

	
	党委书记
	□同意

□不同意
	签名：         日期：       年  月  日

	注：勾选选项请在相应的方框内划“×”。



