
临床试验申请表中还需要包含哪些信息

产品名称 临床试验申请表中还需要包含哪些信息

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18673165738 18673165738

产品详情

临床试验申请表中除了之前提到的资料外，还需要包含以下关键信息：

试验名称与目的：清晰明确地列出临床试验的正式名称和主要的研究目的，这有助于评审人员快速了解

试验的核心内容和意图。

申办单位信息：提供申办单位的详细信息，包括单位名称、地址、联系方式等，以便评审人员与申办单

位进行沟通。

受试者入选与排除标准：详细列出参与试验的受试者需要满足的条件和不应纳入试验的情况，确保受试

者的选择和试验结果的可靠性。

预期结果与实际结果：描述试验预期达到的主要目标和预期效果，并在试验结束后，提供实际收集到的

数据和分析结果，以便对比和评估试验的成效。

试验地点与机构信息：明确列出试验将在哪些医疗机构或实验室进行，并提供这些机构的相关资质和认

证信息，以确保试验环境的合规性和性。

资金与预算：说明试验所需资金的来源和预算分配，确保试验的顺利进行且资金使用合理。



利益冲突声明：研究者需要声明与试验相关的任何潜在利益冲突，如与申办单位的合作关系、个人经济

利益等，以确保试验的公正性和客观性。

数据安全与保密措施：描述在试验过程中如何确保受试者个人信息和试验数据的安全性和保密性，防止

数据泄露和滥用。

合作与协作单位信息：如果试验涉及多个单位或机构的合作，需要提供这些单位或机构的名称、职责和

联系方式等信息，以便协调和管理试验进程。

附录与附件：如有需要，可以在申请表中附加其他相关文件或资料，如试验流程图、受试者知情同意书

样本、伦理委员会审查意见等。

请注意，具体的信息要求可能因国家或地区的法规差异而有所不同。因此，在准备

临床试验申请表时，申请人应仔细研究并遵守相关法规和标准，确保申请表的完整

性和合规性。同时，也可以咨询的医疗器械注册服务机构或相关部门，以获取更具

体的指导和帮助。
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