
 

 

医学研究登记备案系统填报 

 

生物医学新技术临床研究备案 

 

  



 

 

1. 研究基础信息 

 

基本信息 （带 * 为必填项） 

*临床研究题目：请输入研究题目，建议简洁明了。请输入临床研究题目 

*生物医学新技术类型： 

基因治疗新技术 

病毒载体基因治疗新技术 

非病毒载体基因治疗新技术 

类病毒载体基因治疗新技术 

无载体基因治疗新技术 

细胞及其衍生物治疗新技术 

多能干细胞治疗新技术 

组织干细胞治疗新技术 

体细胞治疗新技术 

细胞组分及衍生物治疗新技术 

抗原特异性免疫细胞激活新技术 

生殖细胞/胚胎新技术 

组织器官治疗新技术 

微生物治疗新技术 

脑机接口新技术 

*技术属性描述：请输入技术属性描述，说明技术原理与作用机制、操作对象（细胞、分子水平）、核心

技术特征、符合条例定义等（500 字以内） 

*关键词：多个关键词请用逗号分隔 

*适应症：请输入适应症 

*适应症描述：请输入适应症描述，备注：复杂疾病/罕见病补充诊断标准、临床特征等（500 字以内） 

 

 



 

 

*研究类型 1  （干预性研究；诊断试验） 

*研究类型 2  （确证性研究；探索性研究） 

*研究时间   开始日期  至  结束日期 

*联系人姓名 

*请输入姓名 

*联系电话：请输入联系电话 

*联系邮箱：请输入电子邮箱 

*联系人工作单位：请输入联系人工作单位 

*联系人通讯地址：请输入联系人通讯地址 

 

 

学科分类 （ * 为必填项） 

代码 名称 操作 

暂无学科分类，请点击上方按钮添加 

 

 



 

 

 

ICD-11 编码 （ * 为必填项） 

ICD-11 编码 ICD 名称 操作 

暂无 ICD11 编码，请点击上方按钮添加 

 

 

  



 

 

2. 机构信息 

 

临床研究发起机构情况 （带 * 为必填项） 单位系统中已填，复核即可 

发起机构是否为本研究机构  是   否 

*机构名称： 

*法定代表人： 

*统一社会信用代码： 

*机构营业执照/法人证书：支持 PDF 文件 

*机构法人类型 

*注册地址 

*机构联系人 

*联系人身份证号：请输入机构联系人身份证号 

*联系人电话： 

*联系人邮箱： 

*是否为外商投资企业: 是  否  请选择是否为外商投资企业 

临床研究协议文件：支持 PDF 文件 

*机构诚信承诺书：支持 PDF 文件 

 

临床研究参与机构信息 

*是否为多中心研究  是  否 



 

 

 

*多中心研究类别: 请选择  （国际多中心；国内多中心） 

*本机构角色: 请选择 （国际多中心总牵头机构; 国际多中心中国片区牵头机构; 国内多中心牵头机构 

国际多中心参与机构; 国际多中心中国片区平行机构（适用于未设立中国片区牵头机构时）; 国内多中心

参与机构） 

*临床研究参与机构: 有  无 

*作为主要临床研究机构的资质证明材料：支持 PDF 文件 

 

 
参与机构 

搜索提示 

输入内容进行搜索，结果仅显示前 10 条。若未找到目标机构，请尝试输入更完整、更具体的机构全称进

行搜索。 

机构名称    负责人姓名  操作 

暂无参与单位，请点击上方按钮添加 

  



 

 

3. 研究机构与团队 

 

项目负责人 (PI) （带 * 为必填项） 

主要 PI * 

临床研究机构名称： 

*负责人姓名 

*执业医师资格证书:支持 PDF 文件 

*高级职称资格证书:支持 PDF 文件 

*主要执业机构聘用证明文件:支持 PDF 文件 

*负责人个人简历:支持 PDF 文件 

 

合作 PI（Co-PI） 

所属机构：请输入所属机构 

负责人姓名：请输入负责人姓名 

高级职称资格证书：支持 PDF 文件 

执业医师资格证书：支持 PDF 文件 

主要执业机构聘用证明文件：支持 PDF 文件 

负责人个人简历：支持 PDF 文件 

 

 

  



 

 

研究团队成员 

主要研究人员 GCP 培训证书：支持 PDF 文件 

主要研究人员简历：支持 PDF 文件 

暂无研究团队成员，请点击上方按钮添加 

 

人员类型：本机构\外机构\其他人士 

证件号码（后 6 位） 

姓名：查找   新建 

本机构姓名或证件号码模糊查找，外机构或其他人士证件号码后 6 位加姓名精确匹配 

 

人员类型说明：1、【外机构】：指本系统内的其他研究机构（如其他医院）；2、【其他人士】：指人员

单位不属于医学研究机构（如普通高校）人员如律师； 

 

姓名 机构 职称 邮箱  证件号码 手机号 

 
新建人员信息 

姓名 

证件号码 

手机号 

邮箱 

密码 

 



 

 

4. 研究经费 

 
研究总经费 （带 * 为必填项） 

研究总经费（万元） 0.00 

研究经费来源证明和使用方案: 支持 PDF 文件 

 

经费来源 1 

资助级别 

研究计划：请选择研究计划 

立项名称：请输入立项名称 

立项编号：请输入立项编号 

国际合作：是 否 

立项时间：选择立项时间 

资金额度(万元) 

 

 

研究材料捐献 

是否接受材料捐赠  有  无 

材料名称 材料来源机构 操作 

请输入材料名称 请输入材料来源机构 

 



 

 

5. 研究设计 

 

研究目的与依据 （带 * 为必填项） 

*研究目的概述：请输入研究目的概述 

*立题依据：请输入立题依据 

*预期效果：请输入预期效果 

*研究设计：请选择研究设计 

*研究设计概述：请输入研究设计概述 

 

*研究参与者纳入标准：请输入研究参与者纳入标准 

*研究参与者排除标准：请输入研究参与者排除标准 

*研究参与者性别：男性\女性\男性女性均可 

*研究参与者最小年龄 0 

*研究参与者最大年龄 100 

是否涉及弱势群体 是  否 

弱势群体类型:儿童\孕产妇\老年人\智力障碍者精神障碍者\其他 

*入组人数：1 

入组人数计算依据：请输入入组人数计算依据 

 



 

 

 

分组与盲法 （带 * 为必填项） 

*随机分组方法:简单随机\区组随机\分层随机\其他 

*研究参与者分配入组方法:请输入研究参与者分配入组方法 

*盲法类型:单盲（对受试者盲）\单盲（对评估者盲）\双盲（对受试者、研究者、评估者盲）\开放标签 

*揭盲原则和方法:请输入揭盲原则和方法 

*分配隐藏方法:信封法\中央随机法\其他 

 

 

诊断措施 

金标准/参考标准:请输入金标准/参考标准 

指标试验:请输入指标试验 

目标人群:目标人群 

目标人群例数:0 

容易混淆的疾病人群:请输入容易混淆的疾病人群 

容易混淆的疾病人群例数 

 

 



 

 

干预措施 

添加干预措施 

干预措施 干预措施类型 显示排序 操作 

暂无干预措施，请点击上方按钮添加 

 

*干预措施 

*干预措施类型: 手术和操作/药品/物理治疗/医疗器械/心理治疗/其他产品/行为干预/临床诊疗方案/群体

性健康措施/生物医学技术/多重暴露因素/已批准上市的产品/其他 

 

 
研究分组 

暂无研究分组，请点击上方按钮添加 

 

研究分组 1 

分组名称: 请输入分组名称 

入组人数:0 

组别:对照组\试验组 

新技术使用方式:请输入新技术使用方式 

新技术的使用剂量:请输入新技术的使用剂量 

新技术使用时间及疗程:请输入新技术使用时间及疗程 

新技术使用详细操作流程文件:支持 PDF 文件 

干预措施 

显示排序 

 



 

 

 
测量指标 

*指标名称 *指标类型 *测量时间点 *测量方法 测量过程描述 操作 

暂无测量指标，请点击上方按钮添加 

 

 

*指标名称：请输入 

*指标类型：主要指标、次要指标 

*测量时间点：如：基线、3 个月 

*测量方法：请输入 

测量过程描述：测量过程描述 

操作 

 

 

生物样本 

是否涉及生物样本采集 

样本清单 

*样本名称：请输入 

*样本类型：细胞\组织\器官\血液\血清\细菌\其他 

*样本去向 

其他说明：请输入 

操作 

 



 

 

 

 

数据与质量管理 

疗效评定标准:支持 PDF、Excel 文件 

病例报告表样稿:支持 PDF、Excel 文件 

是否设置数据监查委员会 是 否  

数据采集和管理方式: 支持 PDF 文件 

统计分析计划:支持 PDF 文件 

进度计划：支持 PDF 文件 

随访计划: 支持 PDF 文件 

风险控制措施：支持 PDF 文件 

不良事件报告：支持 PDF 文件 

中止标准：支持 PDF 文件 

完整研究方案：支持 PDF 文件 

研究方案版本号：研究方案版本号 

研究方案日期：研究方案日期 

 

 

 



 

 

6. 制剂/受试物 

 

制剂或受试物制备信息 （带 * 为必填项） 

制剂或受试物是否为已上市药品或医疗器械 是 否 

制剂或受试物是否已开展以产品注册为目的的临床试验  是  否 

制剂或受试物来源机构类型：机构自制\企业\外部机构\高校或科研院所\其他 

制剂或受试物研发机构名称:请输入 

制备机构主要研究人员信息汇总表: 支持 PDF、Excel 文件 

制剂或受试物制备及存储场所符合 GMP 要求证明性材料: 支持 PDF 文件 

 

 

制剂或受试物制备过程中主要原辅料和包装材料清单及标准: 支持 PDF 文件 

制剂或受试物及相关载体的制备工艺，质量控制标准和制定依据，以及工艺稳定性数据等：支持 PDF 文

件 

制剂或受试物及相关载体制备的批生产记录（个体化制剂请提交用于工艺研究和确认的代表性批次批生产

记录）：支持 PDF 文件 

制剂或受试物的标签、储存、运输和使用追溯方案：支持 PDF 文件 



 

 

 

不合格和剩余制剂或受试物的处理措施:支持 PDF 文件 

供者筛选标准和供者知情同意书样稿：支持 PDF 文件 

委托检验报告和复核检验报告:支持 PDF 文件 

批准放行的检验标准:支持 PDF 文件 

  



 

 

7. 非临床研究 

 

 

非临床研究情况 （请上传相关研究资料） 

制剂类型：请输入 

体细胞供体来源：自体\异体 

体细胞是否经过基因修饰: 是 否  

主要原辅料是否首次用于人体: 是 否  

临床研究工作基础（包括科学文献总结、非临床研究报告等）:支持 PDF 文件 

研究用新技术的技术路线介绍：支持 PDF 文件 

  



 

 

8. 支撑材料 

 

研究支撑材料 （带 * 为必填项） 

研究资料记录与保存措施:支持 PDF 文件 

研究者手册:支持 PDF 文件 

知识产权相关文件: 支持 PDF 文件 

利益冲突披露: 支持 PDF 文件 

研究机构法定代表人同意研究实施的承诺函:支持 PDF 文件 

 

临床研究质量管理手册:支持 PDF 文件 

研究备案资料诚信承诺书:支持 PDF 文件 

商业保险凭证文件：支持 PDF 文件 

推荐/申请回避专家表文件:支持 PDF 文件 

临床研究备案材料自查清单文件：支持 PDF 文件 

其他与临床研究相关的材料文件: 支持 PDF 文件 

  



 

 

9. 招募信息 

 

招募基本信息 （带 * 为必填项） 

招募状态：暂未进行招募\正在招募受试者\暂停或中断招募\已完成招募\仅受邀参与 

是否涉及境外招募 是 否 

招募地区或国家：中国 

第一例研究参与者入组时间：选择日期 

最后一例研究参与者出组时间：选择日期 

研究参与者招募公告：支持 PDF 文件 

研究参与者知情同意书样稿:支持 PDF 文件 

 

10. 数服共享 

 

数据共享 

研究数据共享声明：共享   不共享 

共享原始数据的方式：请描述共享原始数据的方式，如：通过数据存储平台、直接联系研究者等 

共享数据获取条件：请描述获取共享数据的条件，如：需要签署数据使用协议、伦理审批等 

获取网址：https:// 请输入数据获取网址 

研究结果发布方式：申请药品/器械 \ 申请专利 \学术论文发表 \其他 

 


