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[bookmark: _GoBack]临床试验文件受控申请表
项目名称：
机构项目受理号：                           申办者：
科室：                   PI：              计划入组例数：
提交人签字：                               提交时间：
审核人签字：                               审核时间：
	序号
	文件名称
	是否涉及CtQ
	CtQ类别
	版本号
	申请受控理由受控数量
	备注

	
	
	是 否
	疗效安全性入排知情 
药品管理 其他（备注说明）
	
	
	

	
	
	是 否
	疗效安全性入排知情 
药品管理 其他（备注说明）
	
	
	

	
	
	是 否
	疗效安全性入排知情 
药品管理 其他（备注说明）
	
	
	

	
	
	是 否
	疗效安全性入排知情 
药品管理 其他（备注说明）
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	疗效安全性入排知情 
药品管理 其他（备注说明）
	
	
	

	
	
	是 否
	疗效安全性入排知情 
药品管理 其他（备注说明）
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	疗效安全性入排知情 
药品管理 其他（备注说明）
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	疗效安全性入排知情 
药品管理 其他（备注说明）
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


申请受控理由举例注：1.载有直接或间接指向有效性和安全性评价的数据、载有主要研究终点指标相关数据，载有临床试验操作活动相关记录，可参考但不限于“附件2《临床试验纸质源文件受控参考目录》”中的文件内容。“是否涉及CtQ”应参考试验启动阶段识别的CtQ及“附件2《临床试验纸质源文件受控参考目录》”，综合判定。
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