关闭中心事项说明

流程及说明如下：
1．程序
（1）项目结束后申请关中心前请联系机构办公室（孙老师）获取关中心的相关资料。
（2）到机构办公室，领取该项目在机构存档的项目文件夹、人遗文件夹，领取后与临床试验过程中产生的所有资料进行合并、归整。
（3）药物资料的归整请联系GCP药房（刘老师）。
（4）在整理档案资料的同时请开始伦理结题的相关流程。
2．相关表格填写与递交
（1）递交纸质版与电子版：《药物临床试验结题归档目录表》、《药物临床试验资料归档明细清单》机构办公室（孙老师），邮箱zxyygcpgzx@126.com。
3、财务核对
项目尾款结算前，请将附件3填写完后发给机构办（孙老师）用于财务科核对受试者挂账金额，填写附件4、附件5、附件6并与PI/研究者、机构办公室(孙老师)核对临床试验经费。
若项目涉及其他科室辅助完成，在项目结束后，收集项目所涉及的各辅助科室费用金额如静脉药物配置中心（黄享贞老师）、病理切片（李荣岗老师）、中心实验室生物样本（张鑫老师）、放射科阅片（兰勇老师）、刻盘费(机构孙老师)等，统计金额并由相关部门签字确认后交机构办核算。
经费核算打款完毕后，请将附件5、附件6纸质版盖章件交至机构办公室（孙老师）。
4、结题质控
项目结题质控，请联系机构办公室（贺老师）申请结题质控。结题质控完成后将需要盖章的文件（分中心报告/总报告等）经研究者审核确认后提交机构办公室（孙老师）申请盖章。
5、项目资料归档
（1）项目的资料、药物、财务、质控确认无误，《药物临床试验结题签认表》各分管老师签署完毕，文件（分中心报告/总报告等）盖章完成后与机构办公室（孙老师）预约项目资料归档。
（2）关闭中心后临床试验资料将在研究机构免费保存5年。资料保存期限到期后2个月内，甲方应主动联系乙方机构办公室协商保存事宜（电话： 0750—3385319，邮箱：zxyygcpgzx@126.com）。到期后需要继续保存在机构的则需缴纳资料保管费用￥2000元/年。
注意：各分管老师要在《药物临床试验结题签认表》上签字，确认完成所有关中心事宜。
[bookmark: _GoBack]所有最终版表格的电子版及电子目录请打包发至：邮箱zxyygcpgzx@126.com。

附件1：关中心流程图
附件2：资料归整要求
江门市中心医院临床试验机构
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附件1：
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注意：1、一般情况下：待项目质控完毕无误、财务确认无误，数据库可关闭，数据库关闭后分中心报告等后续盖章的工作才可进行。
2、分中心报告需要一份原件保存在机构。
联系方式：

	流程
	邮箱
	姓名
	联系电话

	药物
	103839216@qq.com
	刘翠结
	13536057083

	财务、结题
	zxyygcpgzx@126.com
	孙义梅
	0750-3385319

	质控
	13760686022@163.com
	贺瑜
	0750-3385319




附件2：
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。
