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附件 2

临床创新成果转化项目评估表
产品名称

产品分类 如医疗器械、IVD、药械组合，分类编码

医疗机构 医疗机构名称及项目负责人信息

一级指标 二级指标 分数

临床价值
（35 分）

产品预期用途
（10 分）

1.产品技术特征、适用范围、预期用途是否明确、
合理。

立题依据
（10 分）

2.产品研制背景，拟解决的临床问题。用于罕见病
治疗，或属于临床急需等。

临床价值
（15 分）

3.与现有产品或治疗手段相比，在安全性、有效
性、适用性等方面发生根本性改进，具有显著临床
应用价值。

合计

创新性
（35 分）

技术突破性
（20 分）

4、实现关键技术、关键材料、核心零部件和关键
术式突破。
5、拥有自主知识产权且有可能完成国产替代、解
决卡脖子问题。
6、国际首创、国内首创。

7、承担国家重大课题、揭榜挂帅等。

核心专利
（15 分）

8、已获得中国发明专利权，或依法通过受让取得
在中国发明专利使用权。
9、发明专利已公开、未获得授权的。

合计

转化可行
性（30
分）

基本定型
（10 分）

10、产品结构设计，材料、生产工艺等是否已确
定。

性能验证
（10 分）

11、是否已完成样机基本性能的验证测试。

进展阶段
（5 分）

12、是否完成了动物试验（如适用）。

13、是否开展了 FIM 试验/临床试验（如适用）。

成本效益分析
（5 分）

14、与现有类似产品成本效益比较。

15、患者或医院可接受度预估。

合计

总计



— 2 —

综合意见：

结果意见：
□符合临床创新成果转化项目入选条件，建议入库。
□建议推荐为国家局审评前置重点项目、长三角分中心重点扶持项目。
□不符合临床创新成果转化项目入选条件，建议机构补充提交。
□不符合临床创新成果转化项目入选条件，不建议入库。

签名：
日期：

填表说明 2：（1）本表“一项一评”；（2）不符合临床创新成果转化项目入选条件

的，应在评估后向有关申报单位反馈意见。


