
临床药理研究中心  汤婷

2023年09月20日



Ø 文件修订：研究者手册、病例报告表、药物管理手册、中心实验

室手册等

Ø 结题报告：正常完成，提前终止和未进行

Ø 受试者招募广告的投放 

Ø 说明性文件

Ø 其他：药检报告，资质证明勘误说明，人遗办相关文件，保险，

说明性文件，其他文件等



Ø 线上递交（CTMS系统）

 



文件清单 是否需申办者盖章 是否需PI签字

病例报告表（CRF） 是 否
药检报告、药物说明书 否 否
自检报告 是 否
勘误说明 是 否
试验药物的制备符合临床试验用药品生产质量管
理相关要求的证明文件 是 否
申办者资质 是 否
CRO资质、申办者给 CRO 的委托函 是 否
监查员（CRA）资质 是 否
申办者对 CRA 的法人授权委托书 是 否
中心实验室等资质 否 否



文件清单 是否需申办者盖章 是否需PI签字

稳定性报告 是 否
保险 否 否
研究者手册 是 否
招募广告 是 否
受试者日记卡 是 否
说明性文件 是 否
项目基本信息变更 是 否
更换主要研究者 是 是
人遗办相关文件 否 否
暂停/中止 是 否
结题审查 是 是



申办者盖章， 大于一页纸：盖“首页＋骑缝”章



Ø 修订说明

ü修订前、修订后、修订原因

ü版本号、版本日期

ü备注：本次修订仅限修订说明上提到的内容



Ø 结题报告（申办者盖章）——推荐模板

ü下载路径：

• https://www.pumch.cn/detail/13857.html -下载专区

• CTMS系统-下载专区



ü 项目信息(方案名称、编号，申办者等)

ü 伦理批准日期、主协议签署日期、首例ICF签署日期

ü 受试者例数 (筛选、入组)

ü 本中心SUSAR例数

ü 试验状态 (正常完成、提前终止、未进行)



ü 详细说明

Ø 研究结果摘要

Ø 受试者出组、已完成例数等

Ø SAE、SUSAR等情况，受试者的后续处理措施

Ø 是否存在尚未处理完成的不良事件

Ø 是否存在尚未支付的受试者补偿费用

Ø 受试者的后续治疗等



Ø 受试者招募广告

ü 内容审查               必须提交修正案审查

ü 投放形式审查              可提交其他文件审查

ü 申办者盖章 



Ø 在北京协和医院APP投放

Ø 在门诊楼放置易拉宝             

u OA申请（文字内容、投放形式均获得伦理批准后）

u 附件  

ü 伦理批件    

ü 申请投放的招募广告                                          

ü 含条码的伦理批准的招募广告（CTMS系统下载）

常见



ü 项目信息(方案名称、编号，申办者等)

ü 说明原因

ü 逻辑清晰

ü 具体描述

ü 提供依据(必要时)

ü 申办者“首页＋骑缝”盖章等



ü 项目信息

ü 时间节点

ü 由“某公司”变更为“某公司”

ü 变更原因

    



ü 至少1次/年



欢迎大家批评指正

姓名：
电话：010-6915
邮箱：RK0324@pumch.cn


