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Part One



Part Two



定义：医疗器械拓展性临床
试验是指在医疗器械上市后，
为了进一步验证其安全性和
有效性而进行的临床试验。

目的：确保医疗器械的安全
性和有效性，提高医疗器械
的质量和性能，保障患者的
健康和安全。



医疗器械拓展性临床试验适用于所有医疗器械产品

临床试验对象包括患者、医生、护士、研究人员等

临床试验目的在于评估医疗器械的安全性和有效性

临床试验设计需要考虑到医疗器械的特性、使用环境和目标人群等因素



遵循科学、伦理和法规原则

确保受试者权益和安全

遵循随机、对照、盲法原则

确保试验数据的真实性和准确性



Part Three



伦理委员会审查意见

受试者知情同意书

试验经费预算

试验风险评估报告

试验结果报告模板

试验方案

研究者资质证明

试验药品或器械的说明
书

试验机构资质证明

试验数据管理计划

其他相关文件和资料



受理申请：国家药品监
督管理局受理申请，并

进行初步审查
审批决定：国家药品监
督管理局根据技术审评
结果作出审批决定

临床试验：申请人按照
临床试验批件的要求进

行临床试验

审批结果：国家药品监
督管理局根据试验报告

作出审批结果

临床试验结束：申请人
完成临床试验，并取得
医疗器械注册证书

提交申请：向国家药品
监督管理局提交临床试

验申请

技术审评：国家药品监
督管理局组织专家进行

技术审评

发放批件：国家药品监
督管理局发放临床试验

批件

试验报告：申请人完成
临床试验后，提交试验

报告

发放证书：国家药品监
督管理局发放医疗器械

注册证书



审批时限：自受理之日起60个工作日
内完成审批

决定类型：批准、不予批准、退回补
充材料

批准条件：符合规定要求，试验方案
合理可行

不予批准条件：不符合规定要求，试
验方案不合理不可行

退回补充材料条件：材料不完整、不
清晰，需要补充完善



Part Four



添加标题 添加标题 添加标题添加标题

试验实施者：负责试验的具体操作
和执行

试验组织者：负责试验的设计、实
施和监督

试验参与者：包括受试者、研究者、
伦理委员会等

试验管理机构：负责试验的审批、
监督和评估



l 试验目的：验证医疗器械的安全性和有效性

l 试验设计：随机对照试验、单组试验等

l 试验对象：符合条件的患者或健康志愿者

l 试验流程：试验前准备、试验实施、试验后随访等

l 试验数据收集与分析：采用科学、客观、公正的方法进行
数据收集和分析

l 试验结果报告：详细记录试验过程、结果和结论，并提交
给相关机构审批
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