铜陵市人民医院药物临床试验机构                                           临床试验资料递交信
临床试验资料递交信

药物临床试验机构办公室：


由                       申请的试验项目：                                         
                                                                               
                                                         （项目编号：       ），目前试验已 □完成 □中止 □终止 □暂停，现向机构办公室转交如下试验资料（具体见附件）。




专业科室：
主要研究者签字：
日期：


                                                                              

接收确认函

机构办公室已接收上述资料。
文档管理员签名：
日期：



附：临床试验资料                资料盒数        个（＞1个请编号）
1、研究者文件：
	序号
	内容
	资料盒编号
	备注

	1
	研究者手册/须知
	
	

	2
	试验方案及其修正案（已签名盖章，版本号：           ）
	
	

	3
	知情同意书（样本，版本号：                  ）
	
	

	4
	受试者招募广告（版本号：      ）
提供给受试者的其他书面文件(样本)（名称及版本号：  
）
	
	

	5
	病例报告表（样表）（版本号：              ）
	
	

	6
	保险及赔偿措施相关文件
	
	

	7
	多方协议（已签名）
	
	

	8
	伦理委员会批件及意见及签到表
	
	

	9
	CFDA批件
	
	

	10
	启动会培训签到及培训文件复印件
	
	

	11
	研究者履历及相关文件(所有研究者)
	
	

	12
	研究者签名样张/分工表（     页）
	
	

	13
	临床试验有关的实验室检测正常值范围*3
	
	

	14
	总随机表（如有）
	
	

	15
	受试者筛选表与入选表（     页）
	
	

	16
	受试者退出表
	
	

	17
	受试者鉴认代码表（     页）
	
	

	18
	完成试验受试者编码目录
	
	

	19
	监查员访视报告(访视记录)
	
	

	20
	监查报告（     份）
	
	

	21
	相关通信记录(信件、会议记录、电话记录)(如果存在)
	
	

	22
	中期或年度报告（    份）
	
	

	23
	本院严重不良事件报告（    例）
	
	

	24
	外院严重不良事件报告（   份）
	
	

	25
	专业内部质控记录（     份）
	
	

	26
	稽查证明件（如果有）
	
	

	27
	治疗分配与破盲证明（如果有）
	
	

	28
	设盲试验的破盲规程（如果有）
	
	

	29
	其他









	
	


[bookmark: _GoBack]2、受试者文件
	筛选号
	内容（如无请划去并备注原因）
	资料盒编号
	备注

	
	知情同意书
身份证复印件
原始病历
检验检查报告
日记卡
其他（                  ）
	
	

	
	知情同意书
身份证复印件
原始病历
检验检查报告
日记卡
其他（                  ）
	
	

	
	知情同意书
身份证复印件
原始病历
检验检查报告
日记卡
其他（                   ）
	
	

	
	
	
	


合同生效日期：
第1例入组日期：                             最后1例出组日期：   
计划入组例数：         筛选例数：            入组例数：           完成例数：
是否有SAE发生：                 SAE例数：

