[image: C:\Users\arce\Desktop\院徽.jpg]邢台医学高等专科学校第二附属医院临床试验伦理委员会

[bookmark: _Toc24562][bookmark: _Toc3314][bookmark: _Toc11667][bookmark: _Toc18218]文件装订注意事项
[bookmark: _Toc25022][bookmark: _Toc28049][bookmark: _Toc16315][bookmark: _Toc26519]1. 文件要求
1）所有文件必须清晰、可读，字号大小不宜过大或过小。
2）超过一页的文件必须标注页码并建议双面打印。
3）纸质资料要求：递交资料第一页为文件目录，需注明版本号和版本日期，不同文件用带编号的隔页纸隔开，隔页纸编号与递交清单顺序一致，。其中1份盖章的全套资料文件打双孔，装订夹装成册，请用黑色得力（型号5481）文件夹，资料需打孔放置，使用“数字索引纸”隔开。另备一个同型号空文件夹和数字索引纸。档案盒侧面侧边使用统一的模板（模板见最后一页），包含项目编号（咨询秘书）、审查类别、项目名称、方案编号、研究科室、主要研究者、申办方、CRO公司。
4）电子版资料要求：通过指定邮箱（xyeyctec@126.com）提交，签字盖章的文件要求扫描递交（递交函除外），其余文件以 PDF 格式或清晰图片格式提交；电子资料要求显示文件属性、版本号和版本日期，举例:知情同意书（版本号V1.0，版本日期2022年5月20日），电子资料后期如有任何修改，需要全部重新递交，并在邮件中注明“*月*日前文件作废”

2. [bookmark: _Toc17325][bookmark: _Toc13171][bookmark: _Toc24476][bookmark: _Toc25387]盖章要求：
1) 递交的要求为申办方盖章的原件，不接受盖章后的彩色打印件。
2) 文件盖章要求：需申办方在文件的首页盖章，2页及2页以上的文件需申办方盖骑缝章。特别是临床试验方案应将申办方、统计方及主要研究者等的签字页一并用骑缝章盖上。
3) 如递交清单中没有列出的文件，也需申办方在文件上盖章，2页及2页以上的文件需申办方盖骑缝章。
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