邢台市中心医院临床试验机构                                          	JG-QX-013-01
	邢台市中心医院
医疗器械、体外诊断试剂临床试验立项申请表

	受理号(机构填写）：                                    递交日期：          年   月   日

	项目名称
	

	试验用医疗
器械名称
	

	型号规格/包装规格
	

	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 

	试验总病例数
	
	本中心计划完成例数
	

	计划起止时间
	      年    月    日-     年    月    日

	申办者单位
	
	联系人
	
	电话
	

	CRO公司
	
	联系人
	
	电话
	

	是否配备CRC
	□是     □否

	CRC公司联系人
	
	联系电话
	

	组长单位
	
	组长单位项目负责人
	

	研究团队

	姓名
	职称/职务
	是否GCP培训
	项目分工
	联系方式
	本人签字

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	项目分工：1.项目负责人/主要研究者 2.研究者 3.质控员 4.试验医疗器械管理员 5.其他，(请描述)

	申报材料真实性声明：
本人保证对所提交的材料真实、有效、完整，并保证与伦理所提交的资料一致，并对其真实性、完整性负责。
                                    
[bookmark: _GoBack]                                             经办人：                  年    月    日

	主要研究者对临床试验项目的保证：

	    1.我保证申请书填写内容真实，并对该项目的所有研究资料及相关内容保密，并承诺与该项目无任何利益冲突。

	    2.我保证严格按照GCP法规、协议、方案、SOP的有关要求开展试验，规范记录原始数据，做好质控计划和工作，保证数据真实、完整、规范、可溯源。

	    3.我保证严格按照机构的要求做好项目质控，对试验质量负责，保证听取机构质控人员和申办者监查员对试验提出的意见，并立即整改。我保证在规定的时间内及时完成入组，并保证试验质量，如果不能及时完成，或者不能保证质量，我同意根据机构的要求更换研究人员。

	    4.我保证在出现于试验相关的SAE或者受试者伤害时第一时间组织抢救，报告并负责联系申办者进行受试者赔偿等事宜。

	    5.我保证在试验过程中严格按照试验方案开展试验，并保存好所有的原始记录。如果试验过程中出现研究者未遵从临床试验方案，或违背现行GCP的规定和相关法律法规，捏造、隐瞒、弃用或者以其他方式选择性使用试验数据，对造成的后果承担直接责任。

	    以上内容是我对临床试验的保证，签字之后即视为我将对以上所有内容、该试验方案的执行、责任的承担等负责。

	                                          主要研究者（PI）签字：

	                                                                       年     月    日

	机构经办人意见：经形式审查资料  

 □合格   □不合格 

                                          机构经办人：                 年     月    日                             

	机构办主任意见：

□同意   □不同意 □其他                

                                          机构办主任：                 年     月    日

	机构主任意见：   

□同意   □不同意 □其他                

                                          机构主任：                   年    月    日



