[image: C:\Users\lenovo\AppData\Local\Temp\WeChat Files\57e2cb86490a5699854271fcc4454d0.jpg]石家庄市人民医院临床试验机构		V2.0
体外诊断试剂试验资料归档目录
建档日期：                 建档人员：                       归档日期：                    
	项目名称
	

	申办单位
	
	项目编号
	

	科室及PI
	      ；
	CRA及联系电话
	      ；
	试剂类别、分类
	    ；

	编号
	文 件
	有
	否
	备 注

	1
	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
	食品药品监督管理部门临床试验备案文件
	
	
	

	4
	本中心伦理委员会批件（原件）
	
	
	

	5
	本中心临床试验立项审批表
	
	
	

	6
	保密协议
	
	
	

	7
	项目组长单位的医学伦理委员会审批报告
	
	
	

	8
	产品技术要求
	
	
	

	9
	国家药监局医疗器械质量监督检验中心检验报告
	
	
	

	10
	产品自测报告
	
	
	

	11
	对照品、第三方试剂说明书和检验报告
	
	
	

	12
	诊断试剂配套使用的仪器设备注册证、说明书和检验报告
	
	
	

	13
	申办者资质证明（营业执照副本和生产许可证）
	
	
	

	14
	申办者项目委托书（委托医院）（盖公章）
	
	
	

	15
	研究者手册或产品说明书
	
	
	

	16
	临床试验方案（已签字、盖章）
	
	
	

	17
	主要研究者履历、GCP培训情况及试验参与人员签名样张
	
	
	

	18
	临床试验诊断试剂及物资的运输、交接、储存及回收记录
	
	
	

	19
	临床试验操作记录及仪器的使用记录
	
	
	

	20
	试验数据记录表
	
	
	

	21
	统计分析计划、报告
	
	
	

	22
	研究监查报告、自查报告
	
	
	

	23
	质控表
	
	
	

	24
	伦理结题报告
	
	
	

	25
	试验小结和总结报告
	
	
	

	26
	照片光盘(包括eCRF表刻盘等)
	
	
	

	
	[bookmark: _GoBack]
	
	
	

	
	
	
	
	


科室归档人员签名：          监查员签名：         机构资料员签名：            年   月   日
备注：归档资料目录内容可根据实际项目情况进行添加

 (
第 
1
 页 共 
1
 页
)
image1.jpeg




