
安徽医科大学附属济民肿瘤医院药物临床试验机构

药物临床试验资料归档目录
	试验题目
	
	立项编号
	

	药物名称
	
	分期
	
	专业
	

	申办方/

CRO
	
	PI
	
	试验结束时间
	

	序号
	文件名称
	说明
	归档记录（若无请注明原因）

	
	临床试验准备阶段
	
	

	
	临床试验申请表（附参研单位列表）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	NMPA批件或通知书
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	遗传办批件及申请书复印件及相关资料
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	组长单位中心伦理委员会批件及成员表
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	本中心伦理委员会批件及成员签到表
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	申办方/CRO资质证明及委托书
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	CRA/CRC授权书、简历、ID复印件、GCP证书
	新版GCP
	□有  □无  □NA     注：

	
	试验/对照药的药检证明及说明书（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	试验/对照药的生产批件（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	药物发放操作流程
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	试验用药品的标签
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	研究者手册（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	试验方案（签字、盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	知情同意书（样张）（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	原始病历（样张）（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	病例报告表（样表）（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	受试者日记卡（样表）（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	招募材料（样表）（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	保险和赔偿措施或其他相关文件（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	项目SOP及应急预案（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	医学或实验室操作的质控证明
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	临床试验有关的实验室检测正常值范围
	主研签字
	□有  □无  □NA     注：

	
	研究者及机构人员资质及简历（签名、日期）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	设盲试验的破盲规程
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	总随机表
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	培训记录、启动会记录（原件）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	研究者签名样张/授权书（原件）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	临床试验进行阶段
	
	

	
	研究者手册、方案、病例报告表、知情同意书、受试者日记卡、招募广告的更新件（样表）（盖章）
	方案需签字
	□有  □NA     

	
	遗传办批件更新件
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	试验相关修订的伦理委员会批件（原件）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	新增的研究者签名样张、授权表、资质及培训记录（签名、日期）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	新批号试验/对照药的药检证明（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	监查报告（临床试验启动）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	监查员访视报告（临床试验进行阶段）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	研究者致申办者/CRO的严重不良事件报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	医学、实验室检查的正常值范围更新
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	医学或实验室操作的质控证明更新
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	中期或年度项目研究进展报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	方案违背报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	研究中断/中止报告或终止报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	其它中心严重不良事件报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	安全性报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	受试者筛选与入选表（原件）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	受试者鉴认代码表（原件）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	生物样品采集、留存、交接记录表（原件）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	试验

物资
	运货单及交接记录
	原件
	□有  □无  □NA     注：：

	
	
	出/入库记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	发放、回收记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	退回记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	储存温湿度监控记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	检验报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	试验

药物
	运货单及交接记录（公司-机构-专业）
	原件
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	新批号试验/对照药的药检证明（盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	超温湿预案/稳定性报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	药物出/入库记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	医嘱单
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	药物发放、回收记录（患者签字）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	输液记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	药物科室领用记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	药物退回记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	
	药物储存温湿度监控记录
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	临床试验完成阶段
	
	

	
	完成试验受试者编码目录（原件）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	科室、机构质控记录（原件）（签字）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	受试者补助发放领取记录（原件、签字）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	最终监查报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	治疗分配与破盲证明
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	数据答疑表
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	项目完成报告
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	各中心主研签字页
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	分中心小结表（已盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	统计分析报告（已盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	总结报告（已盖章）
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	已签名的知情同意书
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	原始医疗文件
	
	□有  □无  □NA     注：

	
	病例报告表（已填写，签名，注明日期）
	
	□有  □无  □NA     注：

	其他文件：



	SUB-I：                           联系电话：                     年      月     日

申办方/CRO联系人：               联系电话：                     年      月     日

	PI

(签字/日期)
	
	申办方/CRO

(签字/日期)
	

	机构质控员审核意见：

                                                                   签名：            年    月    日

	机构办公室审核意见：

                                                                   签名：            年    月    日

	资料存档日期：                  年         月        日


3

