临床试验结题归档材料装订要求
1、 用具：见图1
[bookmark: _GoBack]A4文件盒（背宽55mm，蓝色），纸质标签贴、11孔资料袋（特厚8C）、2孔装订夹
[image: 24]
图1

2、 侧签要求：见图2
1、 字体：中文：微软雅黑；英文及数字：TimesNewRoman，字体大小可根据试验名称微调。
2、 尺寸：175*35mm
3、 格式：①医院名称；②项目编号；③第 号 共 号；④试验名称；⑤研究者文件夹；⑥空白处；⑦专业组，申办者/CRO公司
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3、 装订要求：见图3
1、 参照机构办《临床试验文件归档目录》表单中所列的清单进行归档，请根据实际情况在归档目录“□”中画“×”。
2、 按文件夹归档：II-IV期临床试验归档包括3类文件夹：研究者文件夹、药物管理文件夹和受试者文件夹；I期临床试验归档包括4类文件夹：研究者文件夹、药物管理文件夹、原始表格文件夹和受试者文件夹
3、 各项材料存放于11孔资料袋中，在11孔资料袋右侧边缘错位贴好标签贴并按顺序标注序号，封条封好存于文件盒中。
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