附件1

创新医疗器械（不含体外诊断试剂）临床
试验方案预审查资料清单及要求
	序号
	资料名称
	要求

	1
	立题依据综述
	详细描述产品设计开发的立体依据，产品预期临床获益和风险，可能的风险控制措施、临床局限性、目前临床已有的可实现相同预期用途的其他诊疗手段及与本产品的比较等。

提交必要的参考文献全文，如诊疗指南、诊疗规范、专家共识等，英文文献请附翻译件。

	2
	产品说明书
	内容应至少包含适用范围、工作原理/作用机理、型号规格、结构组成、材料信息（如适用）、功能和性能参数、禁忌证、注意事项、使用方法等关键内容。

	3
	研究资料
	应能够确认产品主要功能和性能参数、化学/材料表征、结构组成、型号规格等，能够支持开展临床试验设计，并就相关研究提交必要的支持资料。

如适用，应提交离体试验和/或动物试验，详细阐明研究目的，包含可行性、安全性、有效性。

	4
	临床试验方案
	方案格式、内容符合《医疗器械临床试验质量管理规范》要求。

明确临床试验设计类型、对照组选择（如适用）、入组排除标准、评价指标、随访时间、样本量估算、统计学分析方法等关键要素要求。

	5
	临床试验设计相关支持性资料
	针对临床试验设计各个关键要素的设置明确依据，如对照组的选择（包括界值的设置）、单组选择及目标值确定依据、评价指标确定依据、随访时间合理性等，附相关参考文献全文，如为英文文献请同步提交翻译件。

	6
	境内外同类产品批准情况概述
	概述美国、欧盟、日本等国家或地区同类产品上市情况及临床评价情况，并从适用人群、适应证、评价指标、研究结果解读等方面与申报产品进行对比，提交相关支持资料（如FDA summary等）。

如为改进型创新产品，应详述前代产品批准情况及临床应用情况、不良事件等。


