湖南省人民医院机构办                                                                2021版


体外诊断试剂机构初审简况表

	申办方填写内容： （请在□内打 FORMCHECKBOX 
）                        

	项目名称：                                         

	负责专业：                                 申请时间：

	本机构是否为牵头单位      是□     否□  牵头单位：

	该研究方案是否被其他伦理委员会要求出具知情同意书？否□    是□  

	该研究方案是否为因试剂注册存在变更事项要求开展的试验？    否□    是□  详情（根据体外诊断试剂注册管理办法第58条） ：

	申办方：                                       单位地址：

	申办者联系人：                                 电话：

传真：                                         Email：

	项目是否配有CRA或CRC？否□    是□  CRO/SMO名称：                

	CRA/CRC姓名：                                 电话：

	本中心承担样本数/总样本数：

	预期试验起止时间：         ～                 

	是否需随访受试者：否□      是□ 详情（次数及时间）：

	试剂类别： 第二类□    第三类□

	国内是否有同类产品上市：有□          无□

	是否为特殊试剂：否□      是□ （具体请选择类别）

□ 1.采用核酸扩增方法用于病原体检测的体外诊断试剂

□ 2.与麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品检测相关的体外诊断试剂

□ 3.流式细胞仪配套用体外诊断试剂

□ 4.免疫组织化学抗体试剂及检测试剂盒

□ 5.用于血型检测相关的体外诊断试剂

□ 6.新研制体外诊断试剂

□ 7.变更事项相关的临床试验

□ 8.国家食品药品监督管理总局制定发布的体外诊断试剂指导原则对临床试验例数有规定的

	是否存在低类别试剂按高类别产品开展注册试验？否□      是□ 详情：

	样本来源
	无特殊要求□                      （特定疾病来源等）□

	样本保留时间要求
	□ 一周之内     □ 7天＜t＜半年     □ ＞半年

	是否需要第三方检测
	□ 否     □ 是  详情：

	统计方
	公司名称：

	
	负责人姓名：                联系电话：

	其他
	

	拟参与研究者信息

	姓名
	职称
	主要任务（必须明确样本保存、试剂保管人员）

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	承担专业完善并确认以下内容：

	预计标本收集时间需（  ）周/月，本科室（□有/□无）相应仪器及检测资质，并将在立项后及时启动相关参研人员的培训。

对本研究项目具体意见：

                                 专业负责人签名：              日期：




地址：湖南省长沙市解放西路61号    电话：0731-83929310     E-mail: kybgcp@163.com


