关中心流程

结题质控（如有入组）；

清算项目费用，递交尾款结算函，结算尾款；
申办者递交关中心函；

申办者递交分中心小结和总结报告（总结报告可后续递交）；

按中心归档目录整理研究者文件夹和药物文件夹并归档。
归档流程

1、按照归档目录对归档资料内容进行整理（按归档目录顺序号标记归档资料）；若资料为电子CRF等，则刻录成光盘或U盘（要求详见附件）随研究资料一起保存。
2、用双孔装订夹将文件装订好（注意不要太厚，以2-3cm厚度一本为宜，太厚后续查阅容易损坏）；

3、按照归档目录的顺序依次分别装入蓝色文件盒（239mm*317mm*55mm）（注意不要装太满，否则存储过程中容易损坏，不利长期保存）；

4、药物文件夹的整理：

（1）文件夹不离开机构药房，归档前到机构药房进行整理。

（2）所有药物文件集中存放（归档目录中备注“见药物文件夹”），原则上按药物文件夹原存放顺序摆放，按时间顺序整理处方、物流单即可。

（3）文件夹文件不用装订，以文件夹形式直接存入蓝色文件盒（根据文件夹大小、数量预留文件盒）

5、在文件盒侧面贴上标签（标明“机构项目编号”、“方案名称”及“文件盒顺序号”），详见“归档文件盒要求及侧面标签模板”；
6、在文件盒表面贴上文件盒对应的目录（标明所保存的资料内容、原件或复印件、份数等。目录单面打印），详见“目录样稿”。

7、单独打印一份完整的归档目录（标明所保存的资料内容、原件或复印件、份数等。目录单面打印）及归档回执存于第一个文件盒中。

8、每个文件盒附所存文件资料目录（可直接复印相应的归档目录；或重新整理，注意序号、格式、内容同归档目录，不改变；单面打印）

9、建议：同一受试者的研究病例、检验结果（报告）等按随访周期一起存放（能以插页袋文件夹形式最好）
附件：

光盘要求（附专用光盘袋，便于存储）：
信息直接用油笔在光盘在注明

注明的信息
机构项目编号

存储内容名称

存储内容的版本 / 时间

…………………………………………………………………………………………………
U盘：
1.用信封装袋（防治丢失）

2.在信封注明的信息：
（1）机构项目编号

（2）存储内容名称

（3）存储内容的版本 / 时间





















