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	项目名称
	

	诊断试剂
种类
	□第一类
□第二类
	试剂
分类
	□新研制体外诊断试剂    
□已有同品种批准上市产品   
□变更申请   
□进口注册产品

	受试病种
	
	预计入组例数
	例（本院）
例（全国）

	试验类型
	□临床试用    □临床验证    □研究者发起   □其他
□国际多中心/□国内    □牵头    □参加    □单中心 

	立项类别
	□新启动项目   □增加中心项目
	CRF类型
	□电子  □纸质

	申办单位
	

	CRO
	

	申办者/ CRO
联系人
	
	联系电话
E-mail
	

	组长单位
	

	组长单位
项目负责人
	
	联系电话
E-mail
	


	本中心
承担专业
	
	项目负责人
联系电话
	


	审查意见
	项目负责人
	专业负责人
	机构办公室
	机构负责人

	
	□同意 
□不同意
□其它：          
签名：

日期：
	□同意  
□不同意
□其它：          
签名：

日期：
	□同意
□不同意
□其它：          
签名：

日期：
	□同意 
□不同意
□其它：          
签名：

日期：


注：1.不适用请填NA；审查意见请填“×”。2.立项表仅须提供1张。

版本号：V1.0 版本日期：2024年12月20日
