福建医科大学附属第二医院           医疗器械临床试验机构           文件编号: JG-QX-form-014-2.1
医疗器械临床试验申请评估表
	项目名称
	

	试验类型
	1.□Ⅰ类  □Ⅱ类 □Ⅲ类  2.□境内  □进口 3.□有源 □无源4.□植入   □非植入
	拟承担专业
	

	主要研究者
	
	联系电话
	

	组长单位
	   

	试验状态    
	已启动（增加单位）         未启动 

	申办者
	
	联系人/联系方式
	

	CRO
	
	联系人/联系方式
	

	SMO
	
	联系人/联系方式
	

	专业自我评估：（根据实际情况填写）
1. 是否能保证招募到足够的受试者：是，否
2. 研究者是否具备足够的试验时间：是，否
3. 目前专业承担的在研项目：无，1项，2项，3项，4项及以上
4. 目前专业是否承担相同类型且适应症相同或目标人群相同的在研项目：无，有    （注：在研是指处于筛选期间和治疗期间）如有，请填写在研项目编号：
5. 在研项目完成质量情况：好，一般，差
6. 申办者对临床试验过程质量保证的能力：强，一般，弱
7. 临床试验医疗器械的研究价值和意义：大，小
8. 专业组成员对GCP相关知识掌握情况：好，一般，差
评估意见：  同  意      不同意 

	主要研究者作为医疗器械临床试验的第一责任人，须保证数据真实、完整、规范，可溯源，对临床试验数据真实性、完整性、规范性承担直接法律责任。同时已确认以上的评估结果！
                                     本人已获悉，主要研究者：                 
                                           日期：        年    月    日

	专业负责人意见：
                    签字：
       日期：        年    月    日
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