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临床试验项目受理立项的标准操作规程

1. 目 的

为保证医疗器械（含体外诊断试剂，下同）临床试验顺利实施，规范项目承接及立项流程，特制定本规程。

2. 范 围

适用于本院开展的所有医疗器械注册临床试验。

3. 内 容

1. 申办方或CRO联系机构办公室，先发送“临床试验通知书、试验方案初稿和研究者手册”。机构办公室主任根据专业组临床试验的现状与主要研究者共同评估，确认承接意向并填写《医疗器械临床试验立项审议表》（JG-QX-Form-042-1.0）：
（1）机构办公室重点评估：

1　 主要研究者是否有足够的时间与精力承接和管理新项目；

2　 研究者团队是否有足够的时间承接新项目；

3　 既往或在研项目因药监局检查发现质量问题处于整改期的专业暂停承接新项目；

4　 既往合作中，申办者对临床试验过程质量保证的能力。

（2）专业组重点评估：

1　 根据方案判断受试者的受益与风险；

2　 试验项目在本院实施的可行性；

3　 能否保证招募到足够的受试者；

4　 设施与条件是否能保证安全、有效地进行临床试验；
2. 临床试验申请审查：
（1） 专业组研究者或申办方/CRO到机构办公室领取（或登录医院官

网临床试验机构模块下载）并填写《医疗器械临床试验项目立项申请表》（JG-QX-Form-001-1.0）或《体外诊断试剂临床试验项目立项申请表》（JG-QX-Form-002-1.0），附递交资料目录，有版本号及版本日期的文件需注明版本号和版本日期，一式两份，主要研究者及科室负责人签名。

（2） 研究者根据《医疗器械/试剂盒临床试验立项材料提交前自查核
对清单》（JG-QX-Form-044-1.0），与申办方/CRO共同准备资料，在医院使用的GCP管理系统中上传电子版资料，在电子版资料提交审核通过后再将纸质版资料递交至机构办公室（纸质版资料要求：①需要提交原件的需提交原件；②相关资质证明、文件、申请表等签字和/或盖章；③文件夹要求：为含有31张索引纸的55mm黑色齐心两孔文件夹，长*宽*高（背脊宽）为31*28.3*7cm。按提交已有的资料用11孔袋装好按照立项目录序号排放；④侧标签需使用我院模板）。
机构办公室秘书负责资料受理及文件的形式审查，内容包括：①递交资料是否齐全，与医疗器械临床试验项目资料递交清单内容一致；②递交资料的版本号和日期是否与组长单位伦理委员会审查批准的内容一致；③研究团队人员资质是否符合GCP要求；④研究团队分工是否合理，计划授权的器械管理员、资料管理员，进行知情同意过程及诊疗的研究者是否符合GCP管理要求；

（3）办公室秘书形式审查通过后递交机构办主任审核批准，并对临床试验项目进行立项，《医疗器械临床试验项目立项申请表》一份由机构办公室存档；立项号形式：（20XX年）立项第（XXX）号；命名原则：第一个括号内填项目申请的年度，第二个括号内填写项目申请流水号（001-999）；

（4）机构办公室返回一份《医疗器械临床试验项目立项申请表》作为

回执，同时制作《临床试验批准立项通知书》（JG-QX-Form-043-1.0）交于临床试验伦理委员会，立项通过后将提交的纸质版资料存档，完成立项前资料提交临床试验项目通过临床试验伦理委员会审核同意后，研究者或申办方/CRO委托人将伦理审查批件（包括伦理意见通知单及根据审查意见修订的所有版本）、《伦理审查资料一致性声明》复印件递交机构存档。
3. 若有研究者发起的临床研究通过机构办立项，须严格遵守《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》、《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》等相关规定；填写《研究者发起的临床研究立项申请表》，按照《医疗器械/试剂盒临床试验立项材料提交前自查核对清单》准备资料，在机构办立项通过前需经过医院临床研究学术委员会进行科学性审查，审查通过后方予以立项；伦理审查合格后，由我院作为组长单位的项目，PI负责组织研究团队成员在国家卫健委“医学研究登记备案信息系统”进行备案登记。临床研究管理办公室为PI分配备案信息系统账号，完成登记后提交审查；多中心研究由牵头单位的研究者负责在系统登记备案，作为参加单位在系统中予以确认、补充提交相关材料和经本院伦理批准的研究方案和知情同意书；质量管理、器械管理、经费等均参照我院医疗器械临床试验的相关制度进行管理。
4. 参考资料
1. 《医疗器械临床试验质量管理规范》，2022版
2. 《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》，2021版
3. 《医疗器械临床试验检查要点及判定原则》，2021版
4. 《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》
5. 《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》
5. 相关表格
1. JG-QX-Form-042-1.0医疗器械临床试验立项审议表
2. JG-QX-Form-001-1.0医疗器械临床试验项目立项申请表
3. JG-QX-Form-002-1.0体外诊断试剂临床试验项目立项申请表
4. JG-QX-Form-044-1.0医疗器械/体外诊断试剂临床试验立项材料提交前自查核对清单
5. JG-QX-Form-043-1.0临床试验批准立项通知书
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