厦门医学院附属第二医院临床试验伦理审查委员会                                    编码：XMEY-IRB-AFZN-005-01.0

厦门医学院附属第二医院临床试验伦理审查委员会
医疗器械临床试验伦理初始审查申请表

	项目全称（含编号）
	

	申办者/联系人电话
	

	CRO/联系人电话
	

	多中心试验
	□否   □国内多中心   □国际多中心

	临床研究组长单位
	

	我院主要研究者
	
	我院承担科室
	

	PI指定项目联系人
	
	联系方式
	

	试验器械
	名称：      （中英文）                   

	
	类别：

1.□境内Ⅱ类 □境内Ⅲ类 □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类 □体外诊断试剂

2.□有源   □无源                3.□植入   □非植入

是否属于需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录：□是   □否

	
	主要用途：                                    

	
	中国境内同类产品：□有 □无

	
	科室是否使用过同类医疗器械：□是 □否

	临床试验类型
	□可行性试验  □临床试用  □临床验证

	方案设计类型
	□实验性研究   □回顾性观察性研究   □前瞻性观察性研究

	拟在本中心招募受试者人数：
	
	研究招募受试者总人数：
	

	前期试验结果
	□无   □动物试验    □其他，具体说明：                    

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

	与研究有关的医疗检查与治疗
	□免费    □部分免费，具体说明：                         
□不免费，具体说明：                           

	与参加研究有关的交通、餐补等
	      元/例/次*    次
	其他补偿
（具体列出）
	         ：

     元/例/次*    次

	主要研究者签字
	
	日  期
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