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	编号
	临床试验保存文件
	有
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	启动会培训记录及人员签到表
	
	
	

	2
	临床研究协议（已签名）（研究者、申办者、合同研究组织）
	
	
	

	3
	本中心伦理委员会批件及伦理委员会成员表
	
	
	

	4
	本中心医疗器械临床试验立项审批表
	
	
	

	5
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	医疗器械注册产品技术要求
	
	
	

	19
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	24
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	28
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	           份
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	           份
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	           份
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	38
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	39
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	40
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	41
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	43
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	44
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	45
	不良事件及严重不良事件报告表
	
	
	

	46
	治疗分配记录
	
	
	

	47
	研究分中心试验小结报告及总结报告
	
	
	

	48
	试验结题报告（致伦理委员会、国家食品药品监督管理局）
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