山东省肿瘤医院药物类临床试验项目伦理归档文件目录
	项目名称
	

	申办方
	

	研究者
	

	文件名称
	文件形式
	备注

	
	
	

	 1
	临床试验准备阶段

	1.1
	国家食品药品监督管理局批件
	 
	

	1.2
	伦理委员会批件及成员表（组长单位）
	
	

	1.3
	伦理委员会批件及成员表（本中心）
	
	

	1.4
	申办方资质及委托书
	
	

	1.5
	研究者手册
	 
	

	1.6
	试验方案及其修正案（已签名）
	
	

	1.7
	病例报告表（样表）
	
	

	1.8
	知情同意书（样表）
	
	

	1.9
	受试者招募广告及其它提供给受试者的书面文件
	
	

	1.10
	研究者履历
	
	

	1.11
	保险和赔偿措施或相关文件
	
	

	1.12
	试验用药品说明书
	
	

	1.13
	试验药物的药检证明
	
	

	2
	临床试验进行阶段
	
	

	2.1
	试验相关文件修订的伦理委员会批件
	
	

	2.2
	研究者手册更新件
	
	

	2.3
	其他文件（方案、病例报告表、知情同意书、书面情况通知、招募广告）的更新
	
	

	2.4
	新批号试验药物的药检证明及标签
	
	

	2.5
	新批号试验用药品说明书
	
	

	2.6
	研究者致申办者的严重不良事件报告及跟踪审查
	
	

	2.7
	申办者和/或研究者致药品监督管理局、伦理委员会的严重不良事件及其它安全性信息报告
	
	

	 2.8
	方案违背及跟踪审查审查
	
	

	 2.9
	本中心年度报告及跟踪审查
	
	

	2.10
	中期或年度报告
	
	

	2.11
	研究中止/中断报告或终止报告
	
	

	3
	临床试验完成后
	
	

	3.1
	结题审查
	
	

	3.2
	本中心小结表
	
	

	3.3
	总结报告/ 统计分析报告
	
	


