文件编号：YQZXQX-REC-62-02.0  云南省曲靖中心医院药物医疗器械临床试验机构    文件生效日期：2025.07.24

医疗器械临床试验变更申请表

递交变更申请日期：       年     月     日  原项目编号（由GCP办公室填写）：_________
	项目名称
	

	申办者
	
	项目编号
	

	本机构研究科室
	
	本机构主要研究者
	

	一、研究资料

□试验方案，变更后的版本号：                     版本日期：______________________________________________                                   
□知情同意书，变更后的版本号：                 版本日期：______________________________________________                           
□研究者手册，变更后的版本号：                 版本日期：______________________________________________                           
□病侧报告表，变更后的版本号：                 版本日期：______________________________________________                           
□其他研究资料,注明：                                                     

二、人员

□申办者，由                                                    变更为_______________                         

□合同研究组织（CRO），由                        变更为_______________                    
□监查员（CRA），由                                   变更为_______________                          
□临床研究协调员（CRC），由                   变更为_______________                  
□主要研究者（PI），由                               变更为________________                     
□其他，注明：，                                                           
三、其它



	变更说明（简要说明变更的主要内容)

	变更前
	变更后

	
	

	监查员签名：                     日期：

	以下由主要研究者填写

	1.我确认已收到上述文件并备案

2.我悉知并同意此次变更

签名：            日期：



	以下由GCP办公室填写

	GCP办公秘书：

1.我确认已收到上述文件并备案

2.我悉知此次变更

3.是否需要向机构主任汇报：□是    □否

签名：            日期：



	GCP办公室质量管理员：

1.我悉知此次变更

2.是否需要向机构主任汇报：□是    □否

签名：            日期：



	GCP办公医疗器械管理员

1.我悉知此次变更

2.是否需要向机构主任汇报：□是    □否

签名：            日期：



	GCP办公室主任

1.我悉知此次变更

2.是否需要向机构主任汇报：□是    □否

签名：            日期：



	若需向主管院领导和机构主任汇报，请填写下表

	向机构主任汇报情况：




备注：

1.本表双面打印，由监查员填写后递交主要研究者签名，主要研究者签名完成后递交GCP办公室。

2.本表和临床试验申请表（申办者）及临床试验申请表（研究者）一起存放在GCP办公室。

3.新版研究资料、变更人员的资质证明和人员交接报告作为附件同时递交GCP办公室备案。
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