附件1

医疗器械/诊断试剂临床试验申请表

	项目名称
	七项呼吸道病毒抗原检测试剂盒（免疫荧光法）

	器械/试剂名称
	七项呼吸道病毒抗原检测试剂盒（免疫荧光法）

	注册类别
	第三类体外诊断试剂

	试验分期
	/

	研究专业
	呼吸道病毒

	研究范围(国内/国际)
	国内

	总设计例数
	2700

	拟完成病例数(本院))
	500

	组长单位
	武汉市第三医院

	组长单位伦理审批时间
	20220129

	申办方
	广东和信健康科技有限公司

	CRO
	/

	SMO
	/

	联系人
	商兴芳

	联系方式（包括邮箱）
	13580411082；sxf830802@126.com

	联系人签名
	                      日期：


专业及机构办公室意见（本意见为拟参与意见，最终参与以签署试验合同为准）

	主要研究者意见
	拟同意      不同意   1   
	签名：        日期：

	CO-PI意见（如有）
	拟同意      不同意   1
	签名：        日期：

	机构办主任意见
	拟同意      不同意   1
	签名：        日期：

	机构主任/委托代理人意见
	同意      不同意   1
	签名：        日期：


备注：版本: 2.0版，生效日期: 2022.01.01
