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医疗器械临床试验立项申请表
	试验项目名称
	

	试验目的
	

	中国境内同类产品
	□有
□无
	安慰剂对照
	□是
□否

	前置审查
	□是   
□否    

	多中心研究
	□是   □国际多中心

       □国内多中心
□否
	豁免知情
	□是
□否

	涉及弱势群体
	□是  注明：           
□否

	组长单位
	
	主要研究者
	

	本中心科室
	
	主要研究者
	

	试验用医疗器械名称
	
	试验设计总例数
	

	本中心拟承担例数
	

	预计项目起止
日期
	年      月      日 ——      年      月      日

	分类
	□医疗器械
□体外诊断试剂

	医疗器械分类
	1.□I类  □II类  □III类  

需进行临床试验审批的第三类医疗器械  □是  □否 

产品类别（，仅在以上为是时显示，下拉选择植入式心脏节律管理设备、植入式心室辅助系统、植入式药物输注设备、人工心脏瓣膜和血管内支架、含活细胞组织工程医疗产品、可吸收四肢长骨内固定植入器械）                             

2.□有源       □无源                                               3.□植入       □非植入

	体外诊断试剂分类
	□I类  □II类  □III类


主要研究者签名：         

日期：     年    月    日

---------------------------------------------------------------------
回执
中南大学湘雅三医院伦理委员会已收到研究者递交的初始审查申请表。 
接收人签名：               
日期：    年   月   日

备注：该申请表的内容同样适应于CTRI系统使用。
