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                                       广州中医药大学第一附属医院药物临床试验机构办公室

临床试验资料归档要求
（20240315更新）
1、 临床试验项目结题，结题质控问题已全部解决，申办方/CRO申请项目归档，CRC及CRA整理研究者文件夹和受试者文件夹；

2、 研究者文件夹整理要求
将专业科室的研究者文件夹及存档在机构办公室的研究者文件夹按药物临床试验归档目录顺序整理并合并，研究者文件夹整理请使用黑色快劳夹、多孔袋，多孔袋需粘贴带数字标签或使用隔页。
· 黑色快劳夹（规格为75mm*285mm*315mm）建议使用得力或齐心品牌；

· 多孔袋（多孔袋建议选择得力牌11孔加厚型）；

· 多孔袋粘贴的数字标签顺序号应与目录一致，避免存放多余的分隔页，分隔页编码不足时，请合理正确标识；

· 快劳夹侧面粘贴项目信息，首栏档案存档编码请联系机构档案管理员，具体模板见下图（附件1）。

3、 受试者文件夹整理要求

· 将受试者资料按照顺序整理存放在黑色塑料文件盒中（得力或齐心）规格：高317mm*长239mm*宽75mm，（宽可根据存放资料内容的多少选择35mm或55mm），其中长及高如有1-2mm出入均可接受；

· 受试者资料需将研究病历、病例报告表、知情同意、日志卡等按照每一个受试者统一整理在一起存放；
· 根据文件盒存放的资料粘贴文件盒侧面标签，宽度根据文件盒宽度自行调节，首栏档案存档编码请联系机构档案管理员，模板见下图（附件1）。
4、文件资料整理完成后根据资料目录及《档案资料归档清单》进行核对签名，资料不齐请做好记录。（原则上资料不完整不予归档）
5、温馨提示：研究者文件夹内容，不允许纸质版打孔存放，统一多孔袋存放在快劳夹中，快劳夹、多孔袋如破旧损坏请归档前更换。受试者文件夹，确保每位受试者资料集中，存放资料的文件夹或盒与实际资料多少相符合。为了节省交接档案资料时间，请您务必按归档资料顺序及内容整理好，交接过程中一旦发现问题，则需返回重新整理，直至归档资料整理符合归档要求，谢谢您的配合。
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附件2：             临床试验项目资料归档清单

项目名称：                                                  /（立项号）       
申办方：                                                                
CRO：                                                                

SMO：                                                                 
递交伦理结题时间：     年     月     日

小结报告时间：    年     月     日 或总结报告时间：    年     月     日
资料明细：

1、 研究者文件夹

1、研究者文件夹：共      本，文件编号：                             

缺少资料： □无     □有                                                              例：总结报告      补充递交时间:               递交人签名：          

（此行根据实际情况追加  ）                                         
二、受试者文件夹

1、受试者文件夹：共      本，文件编号：  （此行根据实际情况追加）                                              
三、特殊情况备注

归档位置：                 档案编码                     

CRA签名：                          日期：
项目管理员签名：                    日期：                                

项目名称：宋体三号字加粗





研究者文件夹/


受试者文件夹





文件夹编号：  ①








 例：GCP-YW-ZLK


   2024-001


  


（项目归档编号）





注：GCP---药物（YW）----（科室拼音缩写）


       ----器械（QX）----（科室拼音缩写）


如：肿瘤科：ZLK


    风湿病：FSB








