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附件 4

医疗器械临床试验方案范本

方案编号：

× × × 临床试验方案

试验用医疗器械名称：

型号规格：

试验用医疗器械的管理类别：

需进行临床试验审批的第三类医疗器械 是□ 否□

中国境内同类产品 有□ 无□

方案版本号和日期：

临床试验机构：

研究者：

申办者：

代理人：
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填写说明：

1.对于多中心临床试验，封面上的临床试验机构只填写牵头单位，

其他机构在方案内容中列出。

2.对于多中心临床试验，封面上的研究者填写协调研究者。
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一、申办者信息

（一）申办者名称

（二）申办者地址

（三）申办者联系方式

（四）申办者相关资质文件

（五）代理人的名称、地址、联系方式及相关资质文件

二、多中心临床试验所有临床试验机构和研究者列表：

临床试验机构代号 临床试验机构名称 研究者 职称 联系方式

三、临床试验目的和内容

（一）目的

（二）内容

四、临床试验的背景资料

五、产品的特点、结构组成、工作原理、作用机理与试验范围

（一）产品特点

（二）产品结构组成、工作原理、作用机理

（三）试验范围
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六、产品的适应症与禁忌症、注意事项

七、总体设计

（一）试验设计

1.试验目的

2.试验方法选择及其理由

3.减少、避免偏倚的措施

4.试验用医疗器械和对照用医疗器械/对照诊疗方法（若有）

5.受试者选择（包括必要时对照组的选择）

（1）入选标准

（2）排除标准

（3）停止试验/试验治疗的标准和程序

（4）入组时间

（5）临床试验的预期总体持续时间及其确定理由

（6）每位受试者的预期参与持续时间

（7）临床试验所需的受试者数量

6.有效性评价方法

（1）有效性参数的说明

（2）评价、记录和分析有效性参数的方法和时间选择

7.安全性评价方法

（1）安全性参数的说明

（2）评价、记录和分析安全性参数的方法和时间选择

（二）试验流程
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1.试验流程图

2.用械规范

（三）监查计划

八、统计学考虑

（一）统计学设计、方法和分析规程

（二）样本量的计算

1.总样本量

2.每病种临床试验例数及其确定理由

3.在多中心临床试验中，每个临床试验机构的最低和最高的受试者

数量及理由

（三）临床试验的显著性水平和把握度

（四）预期脱落率

（五）临床试验结果的合格/不合格标准

（六）基于统计学理由终止试验的标准和理由

（七）所有数据的统计方法，连同缺失、未用或错误数据（包括中途

退出和撤出）和不合理数据的处理方法

（八）报告偏离原定统计计划的程序

（九）纳入分析中的受试者的选择标准及理由

（十）验证假设时排除特殊信息及其理由（如适用）

九、数据管理

十、可行性分析

（一）成功的可能性分析
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（二）失败的可能性分析

十一、临床试验的质量控制

十二、临床试验的伦理问题及知情同意

（一）伦理方面的考虑

（二）试验方案的审批

（三）知情同意过程和知情同意书文本

十三、对不良事件和器械缺陷报告的规定

（一）不良事件

（二）严重不良事件

（三）报告程序、联络人信息

十四、临床试验方案的偏离与临床试验方案修正的规定

十五、直接访问源数据、文件

十六、财务和保险

十七、临床试验报告应涵盖的内容

十八、保密原则

十九、试验结果发表约定

二十、各方承担的职责

研究者声明

我同意：

1.严格按照赫尔辛基宣言、中国现行法规、以及试验方案的要求进行

本次临床试验。

2.将所要求的全部数据准确记录于病例报告表（CRF）中，按时完成
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临床试验报告。

3.试验用医疗器械仅用于本次临床试验，在临床试验过程中完整准确

地记录试验用医疗器械的接收和使用情况，并保存记录。

4.允许申办者授权或派遣的监查员、核查员和监管部门对该项临床试

验进行监查、核查和检查。

5. 严格履行各方签署的临床试验合同/协议条款。

我已全部阅读了临床试验方案，包括以上的声明，我同意以上全部

内容。

申办者意见

签名（盖章）

年 月 日

研究者意见

签名

年 月 日

医疗器械临床试验机构意见

签名（盖章）

年 月 日


