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	临床试验准备阶段

	编码
	  保存文件
	I类
	II类
	III类
	 其他
	   备注

	01
	立项申请表(盖章)
	
	
	
	
	

	02
	试验批件（若有）
	
	
	
	
	

	03
	临床试验备案文件
	
	
	
	
	

	04
	营业执照、税务登记证、组织机构代码证
	
	
	
	
	

	05
	伦理委员会批件及伦理委员会成员表 □份
	
	
	
	
	

	06
	临床试验协议或合同（已签名）（临床试验机构和研究者、申办者）
	
	
	
	
	

	07
	培训记录□ 
	
	
	
	
	

	08
	启动会签到表□  
签名样张及分工授权表 □
	
	
	
	
	

	09
	研究者签名履历□ 研究者资质证明□
	
	
	
	
	

	10
	研究者手册
	
	
	
	
	

	11
	试验方案/修正方案（版本、日期）（企业、机构盖章版）
	
	
	
	
	

	12
	知情同意书（样表）（若有）
	b
	
	
	
	

	13
	研究病历/病例报告表（样表）（若有）
	
	
	
	
	

	14
	招募材料（若有）
	
	
	
	
	

	15
	试验用医疗器械合格检验报告
	
	
	
	
	

	16
	试验用医疗器械的自检报告
	
	
	
	
	

	17
	试验用医疗器械研制符合适用的医疗器械生产质量管理规范声明
	
	
	
	
	

	18
	试验用医疗器械研制的质量保证和质量控制文件
	
	
	
	
	

	19
	临床前实验室资料（若有）
	
	
	
	
	

	20
	实验室正常值、室间质证明（若有）
	
	
	
	
	

	21
	试验用医疗器械与试验相关物资的交接单
	
	
	
	
	

	22
	监查员授权书及GCP证书
	
	
	
	
	

	23
	其他
	
	
	
	
	

	24
	涉及试验相关仪器设备校准证书
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
临床试验进行阶段

	01
	研究者手册更新件（若有）
	
	
	
	
	

	02
	其他文件（方案、病例报告表、知情同意书、书面情况通知）的更新（若有）
	
	
	
	
	

	03
	医学、实验室检查，操作的正常值范围更新（若有）
	
	
	
	
	

	04
	受试者筛选表与入选表（原件）
	
	
	
	
	

	05
	受试者鉴认代码表（原件）
	
	
	
	
	

	06
	试验用器械发放回收记录表（原件）
	
	
	
	
	

	07
	增补试验用医疗器械与试验相关物资的交接单（若有）
	
	
	
	
	

	08
	温湿度监测单（必要时）
	
	
	
	
	

	09
	更新的研究者手册
	
	
	
	
	

	10
	严重不良事件报告及跟踪报告（原件）□份
	
	
	
	
	

	11
	其他
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	临床试验完成后阶段

	01
	试验用医疗器械处理记录（原件）
	
	
	
	
	

	02
	完成试验受试者编码目录（原件）
	
	
	
	
	

	03
	监查、核查、检查记录               □份
	
	
	
	
	

	04
	临床试验小结或临床试验报告
	
	
	
	
	

	05
	总结报告（签字、盖章）
	
	
	
	
	

	06
	统计分析报告（若有）
	
	
	
	
	

	
07
	原始医疗文件（原件）
	CRF表     □份
	
	
	
	
	

	
	
	格式病历   □份
	
	
	
	
	

	
	
	知情同意书 □份
	
	
	
	
	

	
	
	患者日记卡 □份
	
	
	
	
	

	
	
	其他       □份
	
	
	
	
	

	08
	其他（校准证书是否涵盖整个试验）
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


           
