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附件4                                                                                       文件编号：SLYJ-Form-030-04
体外诊断试剂临床试验归档目录

项目开始时间：                                               项目结束时间：

	项目名称
	

	归档编号 
	试剂类别
	申办者
	负责单位
	存档位置

	
	
	
	
	

	试剂名称
	试验分类
	主要研究者
	
	

	
	
	
	
	

	临床试验保存文件
	目录号
	备注

	1
	体外诊断试剂临床试验委托书（原件）
	
	

	2
	体外诊断试剂临床试验立项申请审批表
	
	

	3
	临床试验方案（已签字盖章）（版本号：）
	
	

	4
	病例报告表/试验数据记录表（原件）
	
	

	5
	研究者手册（包括产品说明书）
	
	

	6
	合同（原件）
	
	

	7
	申办企业三证
	
	

	8
	产品自测报告/产品检测报告
	
	

	9
	研究人员履历及研究团队成员表签名样表
	
	

	10
	伦理委员会申请书（原件）
	
	

	11
	伦理委员会批文（原件  份）
	
	

	12
	临床试验物资交接记录（原件）
	
	

	13
	临床试验操作记录
	
	

	14
	统计分析计划、报告
	
	

	15
	临床试验报告
	
	

	16
	结题报告表（致伦理委员会）（原件）
	
	

	17
	如有其它资料，请补充填写
	
	


项目组资料管理员（签名/日期）：
主要研究者签名（签名/日期）：

机构办公室秘书（签名/日期）：

机构资料管理员（签名/日期）：
生效日期：2026.03.05                                                    保密                                                           版本号：02

