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临床试验机构工作手册                                                 临床试验运行管理制度

版本号：08/2023     版本日期：2023年09月04日

临床试验申请表（研究者）
申请日期：      年    月    日   机构受理号（由GCP办公室填写）：               
	项目名称
	

	类别

（请在□内划×）
	□药物临床试验（□中药 □化学药 □生物制品  □其他               ）

注册分类：                                                      

临床试验分期：□ I期    □ Ⅱ期    □ Ⅲ期    □ Ⅳ期    □ 其他              

	
	□医疗器械临床试验，注册分类：                                   

	
	□诊断试剂临床试验   试剂种类:□二类   □三类     □其他                
试验分类：□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

	
	□其他                                                           

	申办者
	
	通知书受理号
	 

	临床研究预期起止时间
	

	承担项目的科室
	
	主要研究者
	

	该项目涉及的病种
	

	承担项目科室在过去一年中收治的符合本研究病种的患者人数有多少？
	        人

	试验期间，承担项目的科室预计能够入组的患者人数有多少？
	        人

	研

究

小

组

主

要

成

员

名

单
	研究分工
	姓名
	职称
	GCP培训情况
	本人签名

	
	主要研究者(PI）
	
	
	□国家□院内
	

	
	助理研究者（Sub-I）（或称研究协调员）
	
	
	□国家□院内
	

	
	质量管理员
	
	
	□国家□院内
	

	
	资料管理员
	
	
	□国家□院内
	

	
	研究者
	
	
	□国家□院内
	

	
	
	
	
	□国家□院内
	

	
	
	
	
	□国家□院内
	

	
	
	
	
	□国家□院内
	

	第1页 共2页

	研

究

小

组

主

要

成

员

名

单
	协作研究者
	
	
	□国家□院内
	

	
	
	
	
	□国家□院内
	

	
	
	
	
	□国家□院内
	

	
	主要药品/医疗器械管理员
	
	
	□国家□院内
	

	
	替补药品/医疗器械管理员
	
	
	□国家□院内
	

	
	研究护士
	
	
	□国家□院内
	

	
	
	
	
	□国家□院内
	

	
	
	
	
	□国家□院内
	

	
	其他（          ）
	
	
	□国家□院内
	

	填表人签名：                              日期：                       联系电话：

	主要研究者签名：                          日期：                       联系电话：

	科室主任签名：                            日期：                       联系电话：

	以下由GCP办公室填写

	GCP办公室资料管理员

签署意见
	                  签名                           日期

	GCP办公室主任签署意见
	                  签名                           日期

	机构副主任签署意见
	                  签名                           日期

	机构主任签署意见
	                  签名                           日期


备注：1.表格填写不得空项，共2页，双面打印，填表人签名签日期，主要研究者及科室主任签名签日期后，交至GCP办公室；

      2.附主要研究者履历、高级职称证书复印件、本机构执业资格证书复印件、GCP培训证书复印件；

      3.附研究小组成员本机构执业资格证书、职称证书及GCP培训证书复印件。

      4.开展医疗器械临床试验须有医疗器械GCP培训证书。
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