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文件受控管理的标准操作规程
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合肥市妇幼保健院

药物临床试验机构

文件受控管理的标准操作规程
目 的

为规范临床试验受控文件的管理，制定本标准操作规程。
范 围

适用于所有临床试验。
内 容

受控文件包括临床试验过程中用于记录试验相关数据的文件，但医院系统不能体现和记录，且病案室不作存档的文件。如：主要疗效指标记录、评估表（主观/客观量表等）、日记卡、生命体征记录表、采血记录表、药品配制、输注记录表、知情同意书、试验用药品/医疗器械管理、样本管理等散页记录纸/表单、记录本。（每个项目最终受控文件目录根据临床试验实际情况确定）。

项目方CRA/CRC与专业组相关人员（如PI、质控员等）共同确认需进行受控的纸质记录表/单，明确标注版本号、版本日期和文件数量，按照合同签署例数确定各受控文件份数，并向机构办递交《临床试验文件受控申请表》（附件1）。
专业组研究者或委托CRA/CRC将上述“申请表”中列举的受控文件递交至机构办，机构办秘书/质控员核对后对申请受控的文件进行盖章，发放并在《临床试验中重点受控文件发放、回收、销毁记录表》（附件2）进行登记。
研究者或委派CRC或CRA领取机构办已进行受控盖章的文件交专业组相关人员（原则为项目授权质控员）统一保管、发放。规范使用，保证临床试验文件真实性。
试验过程中，可根据项目情况根据上述流程增加或修改相关受控文件。

临床试验结题后，专业组质控员与CRC/CRA共同整理将使用的和作废受控文件与项目资料一并归档；未使用受控文件清点后退回机构办公室，机构办秘书/质控员进行清点核对回收、销毁并登记。
受控方式：
（1）单页的文件（即独立的页面，没有任何装订的文件），在每一页上盖受控章。

（2）胶装的文件（即将多张纸装订在一起，牢固不可拆分的文件），在每一份文件首页上盖受控章，不用盖骑缝章。

（3）用订书机或其他方式装订的文件，在每一份文件首页和骑缝处盖受控章。

参考资料
1.《药品记录与数据管理要求》（试行）. 2020版.

2.《药物临床试验质量管理规范》. 2020版.

五、附件

1. 临床试验中重点受控文件盖章申请（JG-form-040-1.0）
2. 临床试验中重点受控文件发放、回收、销毁记录表（JG-form-041-1.0）

附件1 

临床试验中重点受控文件盖章申请

项目名称：

申办者：

专业组：
PI:
计划入组例数：

为符合国家药品监督管理局食品药品审核查验中心颁布的《药品注册核查要点与判定原则（药物临床试验）（试行）》（2021年第30号文）中“纸质记录（记录本、记录纸）受控管理，表格进行版本控制”的要求，经与其他研究人员、CRC、申办者相关人员等沟通讨论，本项目入排标准、主/次要疗效指标、药品/器械使用、样本管理中涉及以下表格/文件，需要进行受控盖章，并按照《临床试验中纸质文件受控管理SOP》进行管理。
	序号
	文件名称
	版本号
	是否需要受控
	备注

	1
	
	
	是
	

	2
	
	
	是
	

	3
	
	
	是
	

	4
	
	
	是
	

	5
	
	
	是
	

	6
	
	
	是
	

	7
	
	
	是
	

	8
	
	
	是
	

	9
	
	
	是
	

	10
	
	
	是
	


专业组档案管理员签字：

日期：

附件2

临床试验中重点受控文件发放、回收、销毁记录表

	项目名称：

	申办方：

	专业组：
	主要研究者：
	计划入组例数：
	实际入组例数：

	序号
	文件名
	版本号
	发放份数
	发放人
	发放日期
	接收人
	使用份数
	回收份数
	回收人
	回收日期
	销毁份数
	销毁人
	销毁日期
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