机构存档档案查阅管理规定
 

为了更加规范保管临床试验档案，同时便于申办方借阅档案，特制定以下规定：
一、申办方至少提前5个工作日（包括纸质版资料查阅和电子数据库查阅）向机构档案管理人员申请，如涉及NMPA核查项目需同时联系机构质控人员，申请时出具“临床试验核查委托书”。如申办方需查询电子数据库，在提交临床试验核查委托书的同时，由CRA或CRC在内网登录制定IP地址，机构办审批同意后查询。
二、机构档案管理人员将预约成功的信息登记在“存档资料查阅登记表”上。
三、申办方授权的监查员，在机构办预约成功后，于规定的档案借阅时间内，
向机构档案保管人员借阅档案。
四、档案借阅时间：工作日8:00~9:00；归还时间：不得迟于借阅当日16:30~17:00。
五、本规定自2019年7月1日起执行。
 

 

                                       南京市妇幼保健院
                                      临床试验机构办公室
                                            2019年6月20日
临床试验核查委托书
南京南京市妇幼保健院：
我公司在贵院    专业开展的“      ”临床研究，现因********需要，特申请查阅、溯源存档档案及数据库。我公司承诺：档案查询及溯源的目的仅限于核对临床数据来源的真实性与准确性，溯源人员在院内规定场所使用下文第二条中的检验检查数据库与纸质报告、电子数据采集系统核对数据，不得以拍照、截屏等各种方式保留原始数据，借阅期间如发生档案遗失或损坏由本公司承担责任。申请内容如下：
一、申请档案借阅期限：       年    月    日至       年    月    日（申办方填写）；机构批准借阅期限：       年    月    日至       年    月    日（机构档案管理人员填写）。
二、借阅档案题目：
    □研究者文件；□原始资料；□知情同意书；□病例报告表；
    □其它                                               
三、核查数据库（如需查询HIS需填写表1）：
    □HIS；□LIS；□心电图；□内镜检查；□PACS；□病理；□超声诊断
四、委派人员信息：
    姓名：                 联系方式：
PI签字：
                                              ********公司（盖章）
                                                      日期
表1. 药研溯源数据查询申请表
	项目研究科室：
	
	项目研究公司：
	

	需求联系人：
	姓名：
	联系电话：
	内线：

	
	工号：
	
	手机：

	申请编号：
	（由机构办填写）

	研究项目：

	查询人数：

	查询系统时间和内容：

查询时间：

内容：（）诊断（）医嘱（）检查（）检验（）病历

	质控员审核：

	机构办管理员：
审核执行：




信息系统数据包含患者个人隐私、医疗和财务数据，申请者在使用过程中必须严格按照信息处相关保密规定执行，若有违规行为将按照医院及公安部门有关规定执行，特此告知。
本人已熟知上述相关保密规定，如有违规，后果自负。
请抄录以上黑体加粗的信息并签名：
_________________________________________签名：_______
