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一、临床试验准备阶段

	临床试验保存文件
	临床试验机构
	备注

	1
	研究者手册
	保存
	

	2
	试验方案及其修正案（已签名）
	保存原件
	

	3
	研究病历，病例报告表文本
	保存
	

	4
	试验用医疗器械合格检验报告
	保存
	

	5
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	保存
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	保存
	

	18
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	保存
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	19
	试验用医疗器械与试验相关物资的交接单
	保存
	

	20
	试验用医疗器械的自检报告
	保存
	

	21
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	保存
	

	22
	总随机表（若有）
	保存
	

	23
	监查计划
	保存
	

	24
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	27
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	28
	临床试验标准操作规程（如有）
	保存原件
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	临床试验保存文件
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	29
	研究者手册更新件（若有）
	保存原件
	

	30
	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）
	保存原件
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	医学、实验室检查，操作的正常值范围更新（若有）
	保存
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	保存原件
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	②
	交接单
	
	

	33
	监查员访视报告
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	34
	已签名的知情同意书（共计  份）
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	保存原件
	另存

	36
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	保存原件
	另存
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	保存原件
	

	38
	申办者对严重不良事件和可能导致严重不良事件的器械缺陷的报告（若有）
	保存
	

	39
	受试者鉴认代码表
	保存原件
	

	40
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	41
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	46
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	47
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	48
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	49
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	50
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	53
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	研究者保证所提供资料真实性的声明
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	54
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	55
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