江门市中心医院临床试验机构

附件2：
[bookmark: _GoBack]资料归整要求
1. 将关中心流程中填写的纸质版资料统一存放在第一个研究者文件夹首页位置！
2. 部分资料的盖章要求如下：
	资料名称
	盖章要求
	资料要求

	所有版本方案
	1. 封面和骑缝章（申办方红章）
2. 签字盖章页要求：本中心PI（原件）、组长单位PI（可以复印件）、所有参加单位（可以复印件）
	纸质

	所有版本知情同意书
（模板）
	
	

	所有版本研究者手册
（模板）
	1. 封面和骑缝章（申办方红章或在有委托CRO函的情况下盖CRO公司红章）。
2. 如递交电子版,封面页盖章（申办方红章）+电子版，附申办方盖章/签字确认版本无误的递交信。
	建议刻盘

	所有版本研究病历
（模板）
	
	

	所有版本病例报告表
（模板）
	
	



3. 资料合并、整理原则：
（1）目录与对应文件的顺序及标志一致。在文件夹里立马可以找到目录里的文件。
（2）尽可能存放原件。
（3）有后补资料的文件夹，应预留足够的可储存量，避免结题中、后期因补充资料而造成新增文件夹。
（4）处方的整理：按每个病人、处方发生的时间次序来整理。
（5）受试者文件夹的表面，不可以看到受试者的名字。
4.档案资料递交且核对后
按核对要求，当天将修正后的相关表格发至邮箱zxyygcpgzx@126.com，邮件主题请标明结题电子表格+项目名称。
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