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	试验项目名称
	临床试验

	试验产品规格
	

	医疗器械分类
	

	研制单位
	

	试验申办者
	

	总例数
	
	我院
	

	组长单位
	
	研究负责人
	

	研究中心名单
	1. 首都医科大学附属北京友谊医院

2. 

	申请科室
	
	专业负责人
	
	项目负责人
	

	报送材料
	政府部门批件
	无需政府批件
	审查意见
	研究者资格
	符合要求

	
	检验报告
	有
	
	试验方案
	适当

	方案设计
	随机、单盲
	持续时间
	约X个月

	实验目的
	安全性和有效性。

	适应症或功能
	

	入选标准
	

	排除标准
	

	临床评价标准
	

	主要检查项目
	

	安全性及风险
	

	知情情况
	

	受试者受益
	

	发生与医疗器械有关的伤害时对受试者的治疗及补偿.
	

	其它
	


