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中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟  发布

前    言

本部分按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟归口。
本标准起草单位：首都医科大学附属北京中医医院、中关村玖泰药物临床试验联盟。

本标准主要起草人：程金莲，曹彩，肖爽，朱雪琦等。

本标准为首次发布。
引    言

临床试验档案资料记录了临床试验全过程，是药品和器械监督管理部门进行审评审批的关键依据，是评估临床试验实施和数据质量的重要文件，临床试验档案资料管理规范是否，直接影响到临床试验的科学性、真实性、准确性及可靠性，也关系到受试者权益保护。为了促进药物临床试验机构档案规范化管理，提高其管理质量，确保临床试验数据和结果的科学、真实、可靠，最大程度保障受试者的权益和健康而设立本标准。依据《药物临床试验质量管理规范》（2020年）和《药物临床试验机构管理规定》以及《药物临床试验数据现场核查要点》等，参考ICH-GCP要求制定本标准。

临床试验机构档案管理要求
范围

本标准规定了临床试验机构档案规范化管理的要求，涵盖了空间条件、设施设备、临床试验档案管理员、管理制度及标准操作规程、临床试验档案管理主要环节及要求等内容。
本标准适用于药物临床试验机构和医疗器械临床试验机构档案的管理。
规范性引用文件

下列文件对于本文件的引用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

《药物临床试验必备文件保存指导原则》（2020年第37号）  国家药品监督管理局
《药物临床试验质量管理规范》（2020年第57号）  国家药品监督管理局 国家卫生健康委员会

《药品记录与数据管理要求》（2020年第74号）  国家药品监督管理局

《药物临床试验机构管理规定》（2020年第101号）  国家药品监督管理局 国家卫生健康委员会 
《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》（2017年第145号）  国家食品药品监督管理总局 国家卫生和计划生育委员会

《医疗器械临床试验质量管理规范》（2016年 国家食品药品监督管理总局 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第25号）  国家食品药品监督管理总局 国家卫生和计划生育委员会

《药物临床试验数据现场核查要点》（2015年第228号）  国家食品药品监督管理总局

《Guideline For Good Clinical Practice ,E6 (R2)》（2016年） 人用药品注册技术要求国际协调会
术语和定义 

《药物临床试验质量管理规范》和《Guideline For Good Clinical Practice ,E6 (R2)》界定的及以下术语和定义适用于本文件。为了便于使用，以下重复列出了其中的某些术语和定义。
3.1

源文件 Source Documents

指临床试验中产生的原始记录、文件和数据，如医院病历、医学图像、实验室记录、备忘录、受试者日记或者评估表、发药记录、仪器自动记录的数据、缩微胶片、照相底片、磁介质、X光片、受试者文件，药房、实验室和医技部门保存的临床试验相关的文件和记录，包括核证副本等。源文件包括了源数据，可以以纸质或者电子等形式的载体存在。

3.2

源数据 Source Data

指临床试验中的原始记录或者核证副本上记载的所有信息，包括临床发现、观测结果以及用于重建和评价临床试验所需要的其他相关活动记录。

3.3

文件 Documentation

用于描述或记录试验的方法、实施和/或结果，影响试验的因素，以及采取的措施等的任何形式的记录（包括但不限于书面、电子、磁性和光学的记录，以及扫描、X 射线和心电图）。

3.4

必备文件 Essential Documents

指能够单独或者汇集后用于评价临床试验的实施过程和试验数据质量的文件。

3.5

核证副本 Certified Copy

指经过审核验证，确认与原件的内容和结构等均相同的复制件，该复制件是经审核人签署姓名和日期，或者是由已验证过的系统直接生成，可以以纸质或者电子等形式的载体存在。

基本要求

4.1　临床试验档案管理应遵循药物临床试验质量管理规范（Good Clinical Practice，GCP）及相关法规。

4.2　应当确认有保存临床试验必备文件的场所和条件。

4.3　被保存的文件需要易于识别、查找、调阅和归位。

4.4　用于保存临床试验资料的介质应当确保源数据或者其核证副本在留存期内保存完整和可读取。

4.5　所有临床试验的纸质或电子资料应当被妥善地记录、处理和保存，能够准确地报告、解释和确认。

4.6　应当保护受试者的隐私和其相关信息的保密性。

4.7　应当确保所有临床试验数据是从临床试验的源文件和试验记录中获得的，是准确、完整、可读和及时的。源数据应当具有可归因性、易读性、同时性、原始性、准确性、完整性、一致性和持久性。源数据的修改应当留痕，不能掩盖初始数据，并记录修改的理由。

管理细则

5.1  空间条件 

5.1.1  有独立的资料档案室。
5.1.2  档案室面积和资料柜数量与临床试验项目数量相匹配，满足档案保存需要。
5.1.3  空间布局合理，环境整洁卫生。
5.2 设备设施 

5.2.1  有档案柜，带锁，专人保管，数量满足档案保存需要。
5.2.2  有防火、防盗、防潮、防水、防虫、防止光线直接照射等安全措施，有利于文件的长期保存。
5.2.3  采取的安全措施能够维护文件档案的安全和项目文档的机密。
5.2.4  有空调机、防磁柜（如需要）、除湿机（如需要）、加湿器（如需要）、排风扇（如需要）。
5.2.5  温湿度监控设施，并有计量部门的校准证书。
5.2.6  有资料档案信息化管理系统（如需要）。
5.3 临床试验档案管理员要求及资质 

5.3.1  为本机构或医院的在编人员，并有本人签字的人员履历、保密协议、利益冲突声明。
5.3.2  为全/专职岗。
5.3.3  接受过GCP培训，并有5 年内培训证书。 

5.3.4  熟悉临床试验档案管理流程。
5.4 管理制度及标准操作规程
5.4.1  制定有临床试验档案管理制度。
5.4.2  制定有临床试验档案管理标准操作规程（Standard Operating Procedures，SOPs），涵盖临床试验档案管理各个环节，包括但不局限于以下方面：档案资料收集整理、归档、保存和使用，资料档案的保密，资料档案查阅与复印等。
5.4.3  管理制度及SOP符合法规要求，并具有可操作性。
5.5 临床试验档案管理主要环节及要求 

5.5.1 档案资料的生成

5.5.1.1  在试验开始之前、试验进行期间和完成试验后，研究者/机构应当控制由他们产生的所有必需文件和记录。
5.5.1.2  原始数据应当尽量直接记载于规定的记录上，以确保文件受控。
5.5.1.3  临床试验数据是从临床试验的源文件和试验记录中获得的，是准确、完整、可读和及时的。源数据应当具有可归因性、易读性、同时性、原始性、准确性、完整性、一致性和持久性。源数据的修改应当留痕，不能掩盖初始数据，并记录修改的理由。
5.5.1.4  当需要使用副本代替源文件时（如：原始文件，病例报告表）,副本应该满足“经核证副本”的要求。
5.5.1.5  病例报告表（Case Report Form，CRF）及其他报告中的数据应准确、完整、清晰和及时。病例报告表中数据应当与源文件一致，若存在不一致应当做出合理的解释。病例报告表中数据的修改，应当使初始记录清晰可辨，保留修改轨迹，必要时解释理由，修改者签名并注明日期。
5.5.2  档案资料的归档和建档

5.5.2.1  资料归档有记录，有资料归档目录。
5.5.2.2  归档资料的归档时间符合SOP的要求。
5.5.2.3  按临床试验项目建档，档案标识清楚、管理有序，便于检索与查找。
5.5.2.4  建有符合GCP要求的项目资料归档目录。
5.5.2.5  临床试验项目归档资料完整。
5.5.3  档案资料的保管和使用

5.5.3.1  应当按“临床试验必备文件”和药品监督管理部门的相关要求，妥善保存试验文档。
5.5.3.2  档案资料分为管理类和临床试验项目两大类，档案标识应清晰，有序存放。
5.5.3.3  临床试验资料保存时间符合法规、政策的规定，满足申办者的要求。
5.5.3.4  有档案查阅和出入的详细记录。
5.5.3.5  档案的使用与复制应当采取适当措施防止记录的丢失、损坏或篡改。复制记录时，应当规定记录复制的批准、分发、控制方法，明确区分记录原件与复印件。

5.5.4  档案资料的销毁

5.5.4.1  应当确定适当的记录销毁方式，并建立相应的销毁记录。
5.5.5  电子档案管理的特殊要求

5.5.5.1  申办者应当确保研究者可以控制并能持续访问报告给CRF数据。申办者不应当独自控制这些数据。

5.5.5.2  采用电子记录的计算机（化）系统，应当能够显示电子记录的所有数据，生成的数据可以阅读并能够打印；系统生成的数据应当定期备份，数据的备份与删除应有相应记录；系统变更、升级或退役，应当采取措施保证原系统数据在规定的保存期限内能够进行查阅与追溯。
5.5.5.3  电子记录应当实现操作权限与用户登录管理，用户权限应当与承担的职责相匹配，并确保登录用户的唯一性与可追溯性，当采用电子签名时，应当符合相关规定。
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