伦理归档流程

准备伦理归档所需材料（见附件1）；
根据伦理秘书/工作人员提供的文件接收清单对照自己递交内容核对有无缺漏，若有缺漏及时和伦理秘书/工作人员沟通修改清单。若无缺漏则按照文件接收清单顺序装订材料。

递交材料主要分装到3种类型的档案盒，一种为项目初始审查档案盒，一种为备案档案盒，最后一种为审查档案盒。
装订时需先将递交文件原有的订书针取出，再将文件进行打孔，打孔后按照文件清单顺序，日期距离现在越久的放置在最下方，日期距现在越近的放置在最上方。每份递交文件用隔页纸隔开。再在隔页纸的索引上标注序号。最后用塑料装订夹固定。装订好的材料如下图所示：
[image: image6.png]



装订好的材料分别放置在相应的档案盒中，档案盒侧面做上标签（档案盒标签见附件2），如下图所示：
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附件1（伦理归档需准备资料）：

档案盒（新版进口纸5cm）
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备注：档案盒数量根据自己项目递交材料准备，款式要求一致即可，可在其它店铺购买。

隔页纸

款式：带索引的隔页纸。

     [image: image4.jpg]



备注：根据自己项目递交材料准备。
塑料装订夹
款式：[image: image5.jpg]



备注：根据自己项目递交材料准备，款式要求一致即可，可在其它店铺购买。
附件2：
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受理号：2020-13


评价3D微创导向模板粒子植入近距离放疗


的安全性和有效性的随


申办方：北京科技有限公司
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审查项目文件夹
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从第二条黑线处开始贴标签，标签需贴整齐。





“（修正）”可删除，若材料过多需多个档案盒，则修改档案盒下方的页码。


文字需对齐，字体大小和类型请勿修改。





