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	项目一般信息

	试验名称/编号
	

	NMPA 批号
（如适用）
	
	注册类别/
临床分期
	

	申办单位
	
	 CRO 公司
	

	项目经理
姓名
电话
邮箱
	
	CRA
姓名
电话
邮箱
	

	组长单位
	
	组长单位
主要研究者
	

	项目调研须提供以下信息

	*药物的药理作用分类或作用靶点？
医疗器械分类？
	

	*产品有无上市？
	

	*试验目的是否为注册？若否请说明
	

	1试验参与者是门诊患者还是住院患者？
	

	2本中心计划入组的总病例数*
	

	3本项目计划入组的总病例数*
	

	4请列出涉及的所有试验用药品/器械？对照药品/器械？是否免费？*
	

	5有无特殊要求的仪器设备
	

	6有无特殊检验检查项目？
	

	7国家药品监督管理局批准的药物临床研究批件或药物临床试验通知书或默示许可证明文件。
	有 无 

	8试验方案摘要请附件*。
	

	9项目组长单位的医学伦理委员会审批报告（指我院作为参加单位的项目）
	有 无 

	10预计开展时间
	

	申办者/CRO 代表签名：        
日期：        


注：若方案摘要和试验流程图包含表格中部分信息，相应信息可留空，发送至jxspyjgb01@163.com。
版本号：2.0 版本日期：2026年9月30日
