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体外诊断试剂临床试验项目文件归档目录清单

(包括但不限于下列文件)

项目开始日期：                                     结束日期： 
	试剂名称
	存档位置

	
	

	申办单位
	CRO公司

	
	 

	主要研究者（科室）
	

	临床试验保存文件
	有(√)
	备注

	1
	临床试验准备阶段


	1.1
	立项表
	
	

	1.2
	申办方/CRO资质证明文件
	
	

	1.3
	产品技术要求
	
	

	1.4
	产品技术要求预评价意见
	
	

	1.5
	注册检验报告
	
	

	1.6
	自检报告
	
	

	1.7
	研究者手册
	
	

	1.8
	试验方案及其修正案（已签名）（原件）
	
	

	1.9
	病例报告表或数据记录表（样表）
	
	

	1.10
	知情同意书或豁免知情同意申请
	
	

	1.11
	多方协议（已签名）（研究者、申办者、合同研究组织）（原件）
	
	

	1.12
	伦理委员会批件（原件）
	
	

	1.13
	伦理委员会成员表（原件）
	
	

	1.14
	食品药品监督管理部门临床试验备案文件
	
	

	1.15
	研究者履历及相关文件
	
	

	1.16
	说明书
	
	

	1.17
	试验产品与试验相关物资的交接单
	
	

	1.18
	试验监查计划
	
	

	2
	临床试验进行阶段

	2.1
	研究者手册、方案、知情同意书等文件的更新件（如有）
	
	

	2.2
	试验用产品与试验相关物资的运货单或交接单
	
	

	2.3
	试验相关文件修订的伦理委员会批件（原件）
	
	

	2.4
	启动培训会签到表、培训PPT等记录
	
	

	2.5
	研究者签名样张及授权表
	
	

	2.6
	已签名的知情同意书（如适用）
	
	

	2.7
	病例报告表（已填写，签名，注明日期）/数据记录表（原件）
	
	

	2.8
	试验结果（照片或仪器导出数据）（原件）
	
	

	2.9
	受试者/试验样本鉴认表（如适用）
	
	

	2.10
	受试者/试验样本筛选表与入选表（如适用）
	
	

	2.11
	试验用产品使用记录表
	
	

	2.12
	样本、试验产品保存温湿度记录（原件）
	
	

	2.13
	监查员访视报告
	
	

	3
	临床试验完成后

	3.1
	试验用产品返还或销毁记录
	
	

	3.2
	监查、核查、检查记录
	
	

	3.3
	最终监查报告
	
	

	3.4
	临床试验小结或分报告
	
	

	3.5
	临床试验总报告
	
	

	3.6
	其他文件
	
	


