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临床试验方案

{此处放入临床试验方案的内容}
【此份资料的适用情况是：CR。根据注册申报事项以及产品实际判断是否适用，如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】
【医疗器械临床试验相关需要符合《医疗器械临床试验设计指导原则》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、与产品相关的审评指导原则、标准等相关法规的要求】

【临床试验方案包含下列内容：
· 一般信息
· 临床试验的背景资料
· 试验目的
· 试验设计
· 安全性评价方法
· 有效性评价方法
· 统计学考虑
· 对临床试验方案修正的规定
· 对不良事件和器械缺陷报告的规定
· 直接访问源数据、文件
· 临床试验涉及的伦理问题和说明以及知情同意书文本
· 数据处理与记录保存
· 财务和保险
· 试验结果发表约定
如未包含所有内容，需要对于未包含内容提交基本合理的说明。】

【临床试验方案建议确认如下是否符合：
· 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）
· 明确了随机化方法(如适用)
· 明确了设盲的方法和揭盲的程序(如适用)
· 明确了对照的相关信息及对照选择的原因(如适用)
· 与目标值比较的单组设计明确了目标值设定依据(如适用)
· 与历史研究对照的单组设计对两组受试者的可比性进行了论证(如适用)
· 明确了主要及次要评价指标
· 明确了比较类型（优效性检验、等效性检验、非劣效性检验）(如适用)
· 明确了界值(如适用)
· 明确了检验假设
· 明确了样本量估算
· 明确了研究人群/入组标准
· 明确了各评价指标的观察时间
· 明确了统计分析方法】

【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；如果不一致，需要提供基本合理地阐述理由。】

(以下以前瞻性、多中心、随机、对照的有效性和安全性临床试验的案例供参考：)
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说明
1、试验用医疗器械在临床试验前，必须制定临床试验方案。
2、临床试验方案由临床试验机构和研究者和申办者共同设计、制定。申办者与临床试验机构和研究者签署双方同意的临床试验方案并签订有关临床试验的协议或合同。
3、临床试验方案应当经本机构的伦理委员会批准同意。
4、对列入《临床试验风险较高医疗器械目录》的试验用医疗器械的临床试验还需要经国家食品药品监督管理局批准后方可实施。
5、临床试验机构和研究者应当按照临床统计学方法、试验用医疗器械的特性、已有数据、证据和申办者共同制定该病种的临床试验例数及治疗和观察的持续时间，以确保达到试验预期目的，减少有关资源的浪费。
6、对于多中心试验，封面上的临床试验机构只填写牵头单位。本项目的所有临床试验机构，在参加医院名单中列出详细信息。
7、对于多中心试验，封面上的研究者应当填写协调研究者。
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