
大庆油田总医院 药物临床试验机构

归档工作指引
[bookmark: _GoBack]一、项目组/主要研究者
1.收集、整理临床试验全过程原始文件。
2.项目结题后，及时归档并配合复核。
二、申办者/CRO
1.依据“归档文件清单”要求，负责提供必备归档文件。
2.依据“建档立卷”要求，负责完成归档文件的初步整理。
三、归档要求
1. 项目完成结题确认后与资料管理员预约归档时间。
2. 质量要求
（1）文件原件优先，复印件需加盖公章。
（2）字迹清晰、签字完整、日期准确。
（3）电子文件需归档并留存电子备份。
2. 整理要求
（1）按项目独立立卷，统一使用黑色档案盒、黑色资料夹。
（2）统一背脊，统一编写卷内目录，分类清晰、顺序规范。
（3）按照“归档文件清单”，将纸质档案依次装订整齐，受试者档案一人一夹。
四、审核要求
1. 项目组先自查完整性。
2. 机构办公室复核归档材料，不符合要求退回补充完善，合格后方可归档。
三、联系人和电话
资料管理员：肖威13936767996（微信同号）
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