须院感审查的临床试验：

1. 对操作环境有要求的临床试验，如需在手术室或洁净环境下进行的操作；
2. 试验涉及非本院采供中心、医学工程部或药剂科供货的医用耗材、消毒产品、医用设备等；
3. 改变原用药方式的研究者发起的临床试验。
4. 其他根据实际情况评估需院感审查的临床试验
符合上述四条之一均需经院感审查。
临床试验院感审查材料清单（试行）
	项目
	已上市
	未上市
	备注

	一次性医用耗材
	1. 医疗器械生产企业许可证
	1. 医用耗材检测报告（有具体批号的检测报告页），有关部门允许使用说明
	

	
	2. 医疗器械经营企业许可证
	2. 标签/铭牌、使用说明书
	

	
	3. 医疗器械注册证
	3. 灭菌企业资质（营业执照）、消毒灭菌检测报告及有效期
	

	
	4. 标签/铭牌、说明书（包含消毒灭菌方式及有效期）
	
	

	复用医疗器械
	1. 医疗器械生产企业许可证
	1. 医用耗材检测报告（有具体批号的检测报告页），有关部门允许使用说明
	

	
	2. 医疗器械经营企业许可证
	2. 使用说明书
	

	
	3. 医疗器械注册证
	3. 消毒灭菌方式说明
	

	
	4. 消毒灭菌方式说明
	
	

	消毒产品
	除医疗器械相关证件外，另需：

卫生许可证、
卫生安全评价报告/国家卫健委批件
	
	

	医用设备
	提供产品说明书
	


注：
1、实验组及对照组均需提供上述材料；由本院采供中心、医学工程部或药剂科供货的医用耗材、消毒产品无需提供以上材料。
2、临床试验若涉及其他院感相关的药品、产品视具体情况提供材料。
