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Ⅰ 目的：针对在我院开展的药物/医疗器械临床试验项目，建立临床试验文件归档工作指引，以确保临床试验结题后归档文件流程规范、畅通。

Ⅱ 范围：

    我院开展药物/医疗器械临床试验项目必备/基本文件归档。
Ⅲ 工作程序：
 原始资料的整理：
研究者文件夹用黑色、厚皮、双孔文件夹装订。文件夹尺寸：高315mm*宽285mm*70mm按照《文件归档明细表》（GZBG-40）整理入册，首页为文件目录，每项文件之间用隔页纸分隔（写明），并在准备情况一栏中进行标注，“有”请标记“√”，“无”请标记“×”“不适用”请标注“NA”。如有但暂时不能提供的请在备注栏注明“暂缺“。
 受试者知情同意书、病历报告表等原始资料：
按照入组编号顺序进行存放，分别放入黑色文件盒中（高317mm*宽236mm*55mm），光盘、U盘等电子文件请酌情用文件袋整理好，放入文件夹中，并在文件袋或文件夹外注明项目基本信息和受试者药物编号，所有原始资料需送临床试验研究中心保存。
 文件夹侧面标签：
使用统一的模板（应包含：立项号、文件夹的序号、方案编号、项目名称、申办方名称、专业科室、主要研究者、批件号）（模板如下图）。每本文件夹不能放得太满以便资料替换和更新。

 光盘的归档：

归档的电子病历报告表（eCRF）、研究者手册等光盘应粘贴方案编号、方案名称、保存的具体内容以及申办方的信息。

5．书立：为了便于归档，每个项目根据资料情况准备灰色书立（文件夹挡板）。
6. 归档预约：
所有原始资料整理好后，进行研究中心归档前先将《临床试验文件归档明细表》以WORD版填写好发送至中心邮箱qdzxgcp@126.com，并通过电话预约归档时间。临床试验研究中心电话：0532-84855019，请按约好的时间将资料送至中心。
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