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[bookmark: _Toc21119][bookmark: _Toc501117880]一、产品描述和研发背景
[bookmark: _Toc252](一) 申报产品基本信息
产品通用名称: {填写产品名称}
推向市场时所使用的名称(如有): {填写产品名称}
型号规格: {填写产品型号规格}
结构组成（包括软件及附件等）: {填写产品结构组成}。【需要与注册申请表中的内容一致】
材料（如包含药物成分（已上市或者新药）、组织或者血液制品等）: 
{填写材料情况。
本产品不包含药物成分、组织或者血液制品，{产品名称}与病人直接或间接接触的材料清单，如下：
{填写与人体直接或间接接触的材料清单}
}
灭菌/非灭菌：{填写产品灭菌情况}

(2) [bookmark: _Toc29463]适用范围
（1）适应证：{填写产品适应症}【包括器械预防、诊断、缓解、治疗或者监护的疾病或症状；】
（2）适用人群：{填写产品适用人群} 【如年龄、性别、体重等对适用人群的限定；】
（3）适用部位：{填写产品适用部位} 【如临床应用的具体人体部位、器官、组织、体液等；】
（4）与人体接触方式和时间：{填写与人体接触方式和时间}【如植入或体表接触、接触时间、接触次数等；可参考GB/T 16886.1中的描述方式进行填写】
（5）适用疾病的阶段和程度：{填写适用疾病的阶段和程度}【如疾病的名称、分型、分期、严重程度等；】
（6）使用条件：{填写使用条件}【如使用环境（家用、医院、具体科室、手术室、救护车等）；配合使用的器械或药品、使用者要求等；】
（7）重复使用：{填写重复使用情况}【如可否重复使用、可重复使用的次数和时间等；】
（8）使用方法: (具体见产品说明书)
（9） 禁忌证: {填写禁忌证}
（10） 警告及预防措施: (具体见产品说明书)
（11）其他: (更多信息见产品说明书)

(3) [bookmark: _Toc19591]研发背景与目的
{填写研发背景与目的}

(4) [bookmark: _Toc30625]工作原理和/或作用机理及涉及的科学概念
{填写工作原理和/或作用机理及涉及的科学概念}

(5) [bookmark: _Toc15364]申报器械与现有诊断或治疗方法的关系
{填写申报器械与现有诊断或治疗方法的关系}

(6) [bookmark: _Toc6648][bookmark: _Toc22582]预期达到的临床疗效
{填写预期达到的临床疗效}

(7) [bookmark: _Toc18998]预期的临床优势
{填写预期的临床优势}

[bookmark: _Toc14553]二、临床评价的范围
（申报产品未列入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》，所以本次临床评价的范围为申报产品，是用科学合理的方法对临床数据进行分析评价，以确认申报产品在其适用范围下的安全性、临床性能和/或有效性的持续进行的活动。）

[bookmark: _Toc3982]【
[bookmark: _Toc3301]（一）根据申报产品的技术特征、适用范围，明确临床评价涵盖的范围。
[bookmark: _Toc15387]（二）可免于进行临床评价的产品组成部分
[bookmark: _Toc2364]1.列入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》。
[bookmark: _Toc24636]2.论述其他组成部分与该部分联用不对产品安全有效性产生影响。
[bookmark: _Toc29696]如有其他组成部分与该部分联用不对产品安全有效性产生影响，且纳入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》，可进行说明，后续不需要进行相应内容的评价。
[bookmark: _Toc12955]】
[bookmark: _Toc5576]三、临床评价路径
[bookmark: _Toc29497]（
[bookmark: _Toc8366]根据申报产品的技术特征、适用范围、已有临床数据等具体情况，本报告通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价，具体如下：
[bookmark: _Toc30430]（一）通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价
[bookmark: _Toc24340]1.通过等同器械的临床数据进行临床评价
[bookmark: _Toc4823]（1）申报产品与对比器械是否具有相同的技术特征和生物学特性
[bookmark: _Toc27723]是  否□
[bookmark: _Toc5091]（2）是否有充分的科学证据证明申报产品与对比器械具有相同的安全有效性
[bookmark: _Toc2736]是  否□
[bookmark: _Toc314]2.是否使用可比器械的临床数据支持部分临床评价
[bookmark: _Toc25017]是  否
[bookmark: _Toc13585]（二）通过临床试验数据进行分析、评价
[bookmark: _Toc22782]在中国境内开展的临床试验
[bookmark: _Toc24077]□在境外开展的临床试验
[bookmark: _Toc23627]□多区域临床试验
[bookmark: _Toc22915]）

4、 [bookmark: _Toc20385]通过临床试验数据进行分析评价
[bookmark: _Toc3737]4.1.临床试验设计依据
[bookmark: _Toc3553]（本试验采用多中心、随机、双盲、假治疗对照、优效性设计。 
[bookmark: _Toc20899]随机的选择依据：随机化是临床试验的基本原则，使得两组间已知或未知的影 
[bookmark: _Toc10416]响因素在控制均衡的前提下比较试验组与假治疗组有效生指标。同时也是疗效和安全性评价的统计学基础。 
[bookmark: _Toc25921]双盲的选择依据：盲法是控制临床试验中因“知晓随机化分组信息”而产生的 
[bookmark: _Toc12372]偏倚的重要措施之一，目的是达到临床试验中的各方人员对随机化处理分组的不可预测性。本试验的主要指标是通过问卷评分对有效性进行评价，属于主观指标，所以对研究者、受试者设盲，避免研究者、受试者因对随机化分组结果预测而可能产生疗效与安全性的评价偏倚或选择性确定分析人群。
[bookmark: _Toc15098]假治疗对照的选择依据：****
[bookmark: _Toc19675]多中心的选择依据：****
[bookmark: _Toc24938]优效性的选择依据：****
[bookmark: _Toc26132]试验对象选择依据：****
[bookmark: _Toc28230]试验终点的选择依据：****
[bookmark: _Toc15249]）
[bookmark: _Toc12508]4.2.临床试验概述
[bookmark: _Toc32382]4.2.1 临床试验机构信息

[bookmark: _Toc17027]4.2.2 开展时间

[bookmark: _Toc20776]4.2.3 临床试验目的

[bookmark: _Toc12496]4.2.4 观察指标

[bookmark: _Toc23555]4.2.5 入选/排除标准

[bookmark: _Toc29973]4.2.6 样本量

[bookmark: _Toc11854]4.2.7 随访时间

[bookmark: _Toc14337]4.2.8 试验结果


[bookmark: _Toc3599]【注册申请人需概述临床试验的基本信息，包括临床试验机构信息、开展时间、临床试验目的、观察指标、入选/排除标准、样本量、随访时间和试验结果等。对于提交多个临床试验的情形，应阐述各临床试验之间的关系，试验产品是否存在设计变更，并将多个试验和亚组人群的安全性和有效性数据汇总。】

[bookmark: _Toc29377]4.3.临床试验资料
[bookmark: _Toc4903]4.3.1 伦理委员会意见

[bookmark: _Toc30576]4.3.2 临床试验方案

[bookmark: _Toc5077]4.3.3 知情同意书样稿

[bookmark: _Toc21974]4.3.4 临床试验报告

【注册申请人需以附件的形式提供伦理委员会意见，临床试验方案、知情同意书样稿、临床试验报告。
注：对于提交多个临床试验的情形，如适用，可进行定量分析。】

[bookmark: _Toc12660]4.4.适用范围、说明书、标签等
[bookmark: _Toc17452]4.4.1 适用范围

[bookmark: _Toc15362]4.4.2 说明书和标签所述的临床使用信息是否均有适当的临床证据支持

[bookmark: _Toc8819]4.4.3 是否包括可能影响产品使用的所有危害以及其他临床相关信息

【阐明产品的适用范围、说明书和标签所述的临床使用信息是否均有适当的临床证据支持，是否包括可能影响产品使用的所有危害以及其他临床相关信息。】

[bookmark: _Toc11126]五、结论
临床证据与其他设计验证和确认文件、器械描述、标签、风险分析以及生产信息进行综合分析时，可证明：
（1） 产品对安全和性能基本原则的符合性；
(
	条款号 
	要求
	证明符合性采用的方法
	为符合性提供客观证据的文件 

	A 
	通用原则 
	
	

	A1
	医疗器械的设计和生产应确保其在预期条件和用途下，由具有相应技术知识、经验、教育背景、培训经历、医疗和硬件条件的预期使用者(若适用)，按照预期使用方式使用，不会损害医疗环境、患者安全、使用者及他人的安全和健康；使用时潜在风险与患者受益相比较可以接受，并具有高水平的健康和安全保护方法。
	开展临床试验
	临床试验相关资料：质量文件研究者文件资料、临床试验方案、临床试验报告。 


	A3 
	医疗器械在规定使用条件下应当达到 
其预期性能，满足适用范围要求。
	开展临床试验 
	临床试验相关资料：质量文件研究者文件资料、临床试验方案、临床试验报告。 

	B14 
	应当依照现行法规的规定提供医疗器械临床评价资料。 
	《医疗器械注册管理办法》 
《国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械临床评价技术指导原则的通告（2015 年第14 号）》
	临床试验报告、临床评价


	B14.2
	临床试验应当符合《赫尔辛基宣 
言》。临床试验审批应当依照现行法规的规定。
	《医疗器械注册管理办法》 
《医疗器械临床试验质量管理规范》
	各中心伦理批件


)
（2） 注册申请人宣称的安全性、临床性能和/或有效性已被证明；
【通过临床试验的数据进行说明，说明安全性、临床性能和/或有效性已被证明】

（3） 与患者受益相比，器械使用有关的风险可接受。
【综述性分析与说明，与患者受益相比，器械使用有关的风险可接受。】

【对于预期需要开展上市后研究的产品，如《临床急需医疗器械附带条件批准上市技术指导原则》所述情形等，注册申请人可提交上市后研究方案概述。】
[bookmark: _Toc10462]六、临床评价人员
{
临床评价人员简历
	***的简历

	姓名
	***
	性别
	***

	学历
	***
	职位
	***

	工作单位
	***

	教育背景
	***

	工作经验及技能
	***

	培训经历
	***

	发表的文献或书籍
	***

	获得荣誉或证书
	***

	是否具有拟临床评价产品的相关技术及使用的知识？
并说明支持理由
	***

	是否具有拟临床评价产品的研究方法（如临床试验设计和生物统计学）的知识？
并说明支持理由
	***

	是否具有拟临床评价产品的预期诊疗疾病的诊断和管理的知识？
并说明支持理由
	***


}
【
临床评价人员具有的专业水平和经验，包括产品技术及其使用；临床研究方法（如临床试验设计、生物统计学）；预期诊疗疾病的诊断和管理。
临床试验人员也可纳入为临床评价人员。
】

[bookmark: _Toc16126]七、其他需要说明的问题（如适用）
无。

附件
附件1：伦理委员会意见
附件2：临床试验方案
附件3：知情同意书样稿
附件4：临床试验报告


【对于临床试验路径的临床评价，需要符合立卷审查的要求，详细如下：
	基本规范性审查
1.如果提交了相关资料则勾选“是”，如果不做要求则勾选“不适用”，如未能提供则勾选“否”。
2.对任何问题回答“否”都会导致做出“立卷审查不通过”的决定。

	序号
	立卷审查问题
	是
	不适用
	否
	备注
	存在问题

	1
	提交了临床试验方案。

注：若回答为“否”，则不需要对技术审查问题中的A、B、F进行回答。
	
	
	
	
	

	2
	提交了临床试验报告。

注：若回答为“否”，则不需要对技术审查问题中的C、F进行回答。
	
	
	
	
	

	3
	多中心临床试验的临床试验报告包含了各分中心的临床试验小结。

注：若回答为“否”，则不需要对技术审查问题中的D进行回答。
	
	
	
	
	

	4
	提交了临床试验机构伦理委员会同意开展临床试验的书面意见。
	
	
	
	
	

	5
	提交了知情同意书样本，版本号及版本日期应与伦理审查意见批准的版本一致。
	
	
	
	
	

	6
	提交了临床试验数据库。

注：若回答为“否”，则不需要对技术审查问题中的G进行回答。
	
	
	
	
	

	7
	属于《需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录》内产品的，（全部或部分）在境内开展临床试验的，可证明通过了临床试验审批，并在获得批准后3年内实施临床试验。
	
	
	
	
	

	8
	境内开展的临床试验，临床试验机构已按规定备案。
	
	
	
	
	

	9
	境内临床试验开展之前，已经具备产品检验合格报告。
	
	
	
	
	

	
立卷审查问题
1.如果提交了相关资料则勾选“是”，如果不做要求则勾选“不适用”，如未能提供则勾选“否”。
2.对任何问题回答“否”都会导致做出“立卷审查不通过”的决定。

	序号
	立卷审查问题
	是
	不适用
	否
	备注
	存在问题

	A
	临床试验方案内容：
	

	
	临床试验方案中内容应与《医疗器械临床试验质量管理规范》中相关内容保持一致；
虽然未包含所有内容，但对于未包含内容已提交了基本合理的说明。

注：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。
	
	
	
	
	

	
	临床试验方案应按照《医疗器械临床试验质量管理规范》相关要求进行签字、签章。
	
	
	
	
	

	B
	B1
	明确了试验设计的基本类型（平行对照设计、配对设计、交叉设计、单组设计等）。
	
	
	
	
	

	
	B2
	明确了是否为随机。
	
	
	
	
	

	
	B3
	明确了是否设盲。
	
	
	
	
	

	
	B4
	明确了对照的相关信息及对照选择的原因。
	
	
	
	
	

	
	B5
	与目标值比较的单组设计明确了目标值设定依据。
	
	
	
	
	

	
	B6
	明确了主要及次要评价指标。
	
	
	
	
	

	
	B7
	如为对照设计，明确了比较类型（优效性检验、等效性检验、非劣效性检验）。
	
	
	
	
	

	
	B8
	明确了非劣效/优效/等效界值。
	
	
	
	
	

	
	B9
	明确了检验假设。
	
	
	
	
	

	
	B10
	明确了样本量估算。
	
	
	
	
	

	
	B11
	明确了入组标准/排除组标准。
	
	
	
	
	

	
	B12
	明确了各评价指标的观察时间。
	
	
	
	
	

	
	B13
	明确了统计分析方法。
	
	
	
	
	

	C
	临床试验报告内容：
	

	
	临床试验报告中内容应与《医疗器械临床试验质量管理规范》中相关内容保持一致；
虽然未包含所有内容，但对于未包含内容已提交了基本合理的说明。

注：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。
	
	
	
	
	

	
	临床试验报告应按照《医疗器械临床试验质量管理规范》相关要求进行签字、签章。
	
	
	
	
	

	D
	临床试验小结内容：
	

	
	各分中心小结中内容应与《医疗器械临床试验质量管理规范》中相关内容保持一致；
虽然未包含所有内容，但对于未包含内容已提交了基本合理的说明。

注：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。

	
	
	
	
	

	
	临床试验小结应按照《医疗器械临床试验质量管理规范》相关要求进行签字、签章。

	
	
	
	
	

	E
	属于《需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录》内产品的，（全部或部分）在境内开展临床试验的，临床试验方案与审批时方案及审批意见一致；或虽然不一致，但申请人/注册人基本合理地阐述了理由。
	
	
	
	
	

	F
	临床试验报告与临床试验方案的一致性。

注：下列问题，若临床试验报告与临床试验方案虽然不一致，但申请人/注册人基本合理地阐述了理由，也判定为“是”。
	

	
	F1
	研究设计
	
	
	
	
	

	
	F2
	检验假设
	
	
	
	
	

	
	F3
	样本量/患者入组并完成研究的人数（主要终点时间范围内的可评价患者人数）
	
	
	
	
	

	
	F4
	研究人群/入排标准
	
	
	
	
	

	
	F5
	主要评价指标
	
	
	
	
	

	
	F6
	主要评价指标的观察时间
	
	
	
	
	

	
	F7
	基于主要评价指标的评价
	
	
	
	
	

	
	F8
	统计学分析
	
	
	
	
	

	
	
	a.
	有效性分析
	
	
	
	
	

	
	
	b.
	安全性分析
	
	
	
	
	

	G
	提交了原始数据库。
	
	
	
	
	

	
	提交了分析数据库。
	
	
	
	
	

	
	提交了程序代码。

注：至少包括原始数据库形成分析数据库、分析数据库生成统计结果的程序代码。
	
	
	
	
	

	
	提交了说明性文件。

注：至少包括变量说明性文件、程序代码使用说明文件、注释CRF表。
	
	
	
	
	

	H
	如果研究包含境外临床试验数据：
	

	
	H1
	如果研究包含境外临床试验数据，申请人/注册人提供了该数据适用于中国患者人群的论证。
	
	
	
	
	

	
	H2
	申请人/注册人说明了境外临床试验在有临床试验质量管理的国家（地区）开展。
	
	
	
	
	

	
	H3
	明确了境外临床试验所符合的临床试验质量管理文件与“医疗器械临床试验质量管理规范”是否存在差异。
	
	
	
	
	

	
	H4
	临床试验所符合的临床试验质量管理文件与“医疗器械临床试验质量管理规范”有差异的，说明了差异内容，并对差异内容不影响研究结果的真实性、科学性、可靠性及可追溯性且能够保障受试者权益的原因进行了论证。
	
	
	
	
	


】
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