上海市老年医学中心临床试验机构                        ZSGMCORG-ADM-010-A01 V1.0

临床试验纸质文件受控清单
	方案名称
	

	方案编号
	
	专业组
	
	PI
	

	序号
	受控文件
	份数
	是否使用机构表格

	1
	授权分工表
	
	

	2
	筛选入选表
	
	

	3
	鉴认代码表
	
	

	4
	生物样本管理记录表（采集、接收、处理、储存、转运）
	
	

	5
	试验用药品管理记录表（接收、发放、使用、回收、销毁）
	
	

	7
	生命体征记录（如适用）
	
	

	8
	其他患者直接产生的纸质记录文件（如适用）
	
	


注：知情同意书和日记卡（若有）无需盖章，仅需做好接收使用记录；表格可根据实际受控文件进行修改
CRC/CRA（签字）：                                    日期：             

机构办秘书（签字）：                                 日期：                 
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