
附件

2023年医疗器械临床试验监督抽查项目

	序号
	对接流水号
	产品名称
	申请人
	临床试验承担单位

	1
	W00yjjUHDI221104-00046
	血糖仪
	广西澍源智能科技有限公司
	1、广西中医药大学第一附属医院

2、钦州市第一人民医院

	2
	W00yjj0752230803-08848
	血脂测试条（干化学法）
	桂林优利特医疗电子有限公司
	宜阳县人民医院

2、宜阳县中医院

	3
	W00yjj6926230908-11734
	胃泌素17检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	
	四川省地矿局四0五医院

雅安市名山区人民医院

	4
	W00yjj5YMK221107-00007
	N-端脑利钠肽前体/可溶性生长刺激表达基因2蛋白联合检测试剂盒（免疫荧光干式定量法）
	巴迪泰(广西)生物科技有限公司
	1、广西中医药大学附属瑞康医院

2、广西中医药大学第一附属医院

	5
	W00yjjLMUC230113-00048
	胃泌素17检测试剂盒（免疫荧光干式定量法）
	
	

	6
	W00yjj5835230915-12417
	可溶性生长刺激表达基因2蛋白检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	
	

	7
	W00yjj4879230915-12418
	脂蛋白相关磷脂酶A2检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	
	

	8
	W00yjj9625230526-02531
	组织纤溶酶原激活物-纤溶酶原激活物抑制剂-1复合物检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	巴迪泰(广西)生物科技有限公司
	1、广西中医药大学附属瑞康医院

2、钦州市第一人民医院

	9
	W00yjj2123230526-02529
	血栓调节蛋白检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	
	

	10
	W00yjj6886230526-02532
	凝血酶-抗凝血酶Ⅲ复合物检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	
	

	11
	W00yjj7111230526-02533
	纤溶酶-α2纤溶酶抑制剂复合物检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	
	

	12
	W00yjj2971230915-12414
	抗缪勒氏管激素检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	
	

	13
	W00yjjVS93220315-00043
	抗缪勒管激素检测试剂盒 （化学发光免疫分析法）
	广西艾珉生物科技有限公司（原申请人：广西岚煜生物科技有限公司）
	华中科技大学同济医学院生殖医学中心

岳阳市二人民医院

	14
	W00yjjV2QX220218-00025
	中枢神经特异蛋白检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	
	泰州市中医院

湘潭市中心医院 

	15
	W00yjjKRSC220217-00060
	脂蛋白磷脂酶A2检测试剂盒 (化学发光免疫分析法)
	
	湖北省第三人民医院

湘潭市中心医院

	16
	W00yjj5464230911-11938
	总I型胶原氨基端延长肽检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	
	1、泰州市中医院

2、湖南省中医药研究院附属医院

	17
	
W00yjj8737230907-11657
	β-胶原特殊序列检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	
	

	18
	W00yjj9118230907-11637
	凝血酶—抗凝血酶Ⅲ复合物检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	广西艾珉生物科技有限公司（原申请人：广西岚煜生物科技有限公司）
	1、西华第一医院

2、鲁山县人民医院

	19
	W00yjj9776230907-11644
	组织纤溶酶原激活物-纤溶酶原激活物抑制剂-1复合物检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	
	

	20
	W00yjj8869230907-11636
	血栓调节蛋白检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	
	

	21
	W00yjj6127230907-11675
	纤溶酶-α2纤溶酶抑制剂复合物检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	
	

	22
	W00yjjJ1VK220805-00064
	人β淀粉样蛋白1-42检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	广西艾珉生物科技有限公司（原申请人：广西岚煜生物科技有限公司）
	1、湖北省第三人民医院

2、湖南省中医药研究院附属医院

	23
	W00yjj0T5N220805-00083
	人磷酸化tau-181检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	
	

	24
	W00yjjA64L220805-00063
	阿尔茨海默相关神经丝蛋白检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	
	


 
— 3 —

