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附件3：
医疗器械临床试验受理立项评估记录
	项目名称：

	承接专业-主要研究者：

	评估事项
	评估
	备注

	专业组评估

	试验方案涉及的操作过程、检查检验项目、仪器设备等，我院是否具备条件
	□是 □否
	

	是否有足够的研究人员承接该项目
	□是 □否
	

	是否有足够数量的潜在受试者
	□是 □否
	

	在合同期内能否招募到足够的受试者
	□是 □否
	

	试验过程中可能发生的紧急情况，是否已有对应的预案
	□是 □否
	

	机构办评估

	研究团队人员数量及资质是否符合要求
	□是 □否
	

	承担的在研项目数量（正在入组）是否超过15个
	□是 □否
	

	本项目是否与专业组在研项目的存在入组竞争
	□是 □否
	

	合同期内是否能保证入组进度
	□是 □否
	

	中心库房/临床专业是否具备试验用器械的保存条件
	□是 □否
	

	申办者提供材料是否符合立项要求
	□是 □否
	

	申办者提供经费和人员是否具备保障临床试验质量的能力
	□是 □否
	

	专业组评估结论：   
    
                                                      专业负责人签字：
                                                          日期：

	临床试验机构办评估结论：
   
                                                       机构办主任签字：
                                                          日期：
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