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医疗器械临床试验机构江苏省中医院

临床试验项目立项评估要素

	项目名称
	

	申办者
	

	CRO
	

	承担科室
	

	拟研究团队
	

	对项目的评估

	项目的风险
	设备使用有无创伤性： 无□，有□→请说明 

目标疾病人群： 

	项目的可操作性
	创伤性/特殊检查：无□，有□​→

对照器械：无□，有(​→请说明
疗程：    　　　访视点：

合并用药规定：

预期观察费用：

	对申办者/CRO/代理人评估

	企业规模
	上市公司是□，否□，年产值    万元/年

	研发投入
	         万元/年

	企业在研临床试验项目
	      项

	企业是否符合GMP的条件：
	是□，否□

	企业是否有核心产品
	无□，有□→

	是否合作过
	是□​→合作情况：好□，中□，差□

否□

	配备CRC
	是□，否□

	CRO和申办者合作的职责
	全部代理□，完成监查□

	合同签署
	两方□，三方□

	是否为受试者购买试验保险
	是□，否□

	项目管理员签字及日期
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