[image: ]药物临床试验机构
临床试验科室文件目录（药物）
试验题目：
项目编号：                                PI：
申办者：
	临床试验保存文件
	存档要求
	备注

	1
	研究者文件夹
	临床
	

	1.1
	国家药品监督管理局批件
	复印件
	

	1.2
	研究者手册及更新
	复印件
	

	1.3
	试验方案及更新
	复印件
	

	1.4
	知情同意书及更新（样表）
	复印件
	

	1.5
	监查员委托证明及更新
	复印件
	

	1.6
	药物安全信息、全国年报等及更新
	复印件
	

	1.7
	一、二级质控记录
	原件
	

	1.8
	监查记录
	保存
	

	1.9
	稽查、检查记录（如有）
	保存
	

	1.10
	CRF传送表（如适用）
	
	

	2
	受试者相关表格/文件
	临床
	

	2.1
	病例报告表（已填写，签名，注明日期）
	原件
	放于受试者文件袋

	2.2
	原始医疗文件（报告单、研究病历、门诊病历、处方等）
	原件
	

	2.3
	已签名的知情同意书
	原件
	

	2.4
	受试者鉴认代码表
	原件
	

	2.5
	受试者筛选表与入选表
	原件
	

	2.6
	完成试验受试者编码目录
	原件
	

	2.7
	受试者交通补助发放记录（如适用）
	原件
	

	2.8
	受试者访视时刻表（如适用）
	原件
	

	3
	药品管理文件夹
	临床
	

	3.1
	药品保存温度记录
	原件
	

	3.2
	试验用药品使用登记表
	原件
	

	3.3
	库存记录
	原件
	

	3.4
	试验用药品与相关物资的交接单
	保存
	

	3.5
	随机表（如适用）
	
	

	4
	生物样本管理文件夹（如适用）
	临床或检验科室
	

	4.1
	温度记录
	原件
	

	4.2
	保存的体液/组织样本的记录
	原件
	

	4.3
	运输文件/传输表格
	保存
	

	4.4
	样本处理说明（如方案中涉及）
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