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[bookmark: _Toc114003258]前言
本部分（文件）按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则—第1部分：标准化文件的结构和起草规则》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。
本文件代替T/CGCPU 00X-2020《临床试验机构档案管理要求》。
本文件与T/CGCPU 00X-2020相比主要变化如下：
——增加了必要的规范性引用文件和术语或（及）定义；
——根据电子档案、录音录像档案、照片档案的管理要求，专设“7  非纸质介质档案管理的特殊要求”；
——根据纸质档案、电子档案、照片档案保存的不同温湿度要求，增加了“附录A（资料性附录）推荐的存贮温度和相对湿度”；
——为了便于第三方评估机构对临床试验机构档案管理进行评估，增加了“9 临床试验档案管理能力评估”和“附录B（资料性附录）临床试验机构档案管理评估细则”。
本文件由中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟提出并归口。
本文件起草单位：首都医科大学附属北京中医医院、温州医科大学附属第一医院、南昌大学第一附属医院、中国医学科学院肿瘤医院、海军军医大学第一附属医院、中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟。
本文件主要起草人：程金莲，陈华芳，肖爽，程晓华，唐玉，朱雪琦，倪瑾，曹彩，王少华。	
本文件所代替标准的历史版本为：
——T/CGCPU 00X-2020。
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[bookmark: _Toc114003259][bookmark: BookMark3]引言
临床试验档案指在药物和医疗器械临床试验过程中形成的，具有保存价值的文字、图表、数据、图像、音频、视频等各种形式和载体的文件材料以及标本、样本等实物。临床试验档案是临床试验管理的重要组成部分和临床试验的重要环节，包括了临床试验必备文件，是重建和评价临床试验的重要支撑，是药品和医疗器械监督管理部门进行注册审评的关键依据，临床试验档案管理是否规范直接关系到对临床试验的科学性、真实性、准确性及可靠性评价，也关系到受试者权益保护。目前尚无专门的法律法规对于临床试验档案管理提出具体要求，为了加强临床试验机构档案规范化管理，有效保护和利用临床试验档案，确保临床试验机构档案完整、准确、可用、安全，根据《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、《药物临床试验机构管理规定》、《科学技术研究档案管理规定》和国家临床试验管理、档案管理有关法律、行政法规，结合临床试验管理工作实际，制定本文件。
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[bookmark: BookMark4]

临床试验机构档案管理要求及评估规范
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc114003260][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986771]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334]本文件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、机构档案管理体系文件建设要求、临床试验档案管理主要环节及要求等内容。
本文件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。用于注册的真实世界研究、上市后研究的档案管理可参照本文件。
同时，本文件适用于第三方评估机构对临床试验机构档案管理能力进行评估，也适用于临床试验机构开展自评工作。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc114003261][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986772]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。
GB/T 1.1-2020《标准化工作导则—第1部分：标准化文件的结构和起草规则》
JGJ25-2010《档案馆建筑设计规范》
GB/T 11821-2002《照片档案管理规范》
DAT 15-1995《磁性载体档案管理与保护规范》
DAT38-2008《电子文件归档光盘技术要求和应用规范》
GB/T 18894-2016《电子文件归档与电子档案管理规范》
DA/T78—2019《录音录像档案管理规范》
[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc114003262]术语和定义
[bookmark: _Toc26986532]《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、《Guideline For Good Clinical Practice ,E6 (R2)》、《科学技术研究档案管理规定》、《机关档案管理规定》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。
[bookmark: _Toc112686718][bookmark: _Toc113995957][bookmark: _Toc114003263][bookmark: _Toc112769682]3.1
[bookmark: _Toc6279][bookmark: _Toc2874][bookmark: _Toc29906][bookmark: _Toc10922]临床试验 Clinical Trial
在符合条件的临床试验机构中，实施以人体为对象的试验。
注1：人体包括健康受试者或患者。 
注2：临床试验包括药物临床试验和医疗器械临床试验。
注3：药物临床试验意在发现或验证某种试验药物的临床医学、药理学以及其他药效学作用、不良反应，或者试验药物的吸收、分布、代谢和排泄，以确定药物的疗效与安全性的系统性试验。
注4：医疗器械临床试验，是确认拟申请注册的医疗器械（含体外诊断试剂）在正常使用条件下的安全性和适用性。 
[bookmark: _Toc112769683][bookmark: _Toc112686719][bookmark: _Toc113995958][bookmark: _Toc114003264]3.2 
临床试验档案 Clinical Trial Archives
在临床试验（3.1）过程中形成的，具有保存价值的文字、图表、数据、图像、音频、视频等各种形式和载体的文件（3.4）以及标本、样本等实物
[bookmark: _Toc112686720][bookmark: _Toc112769684][bookmark: _Toc113995959][bookmark: _Toc114003265]3.3 
临床试验资料 Clinical Trial Materials
在临床试验（3.1）过程中形成的以及为临床试验（3.1）目的而设计编攥的文件（3.4）
注1：临床试验资料包括但不限于：提供给研究者的试验方案、研究者手册、试验用药品相关信息、临床试验相关安全性信息等资料，提供给受试者的知情同意书及其他资料，记录临床试验过程、临床试验数据以及知情同意过程等资料，以及申办者、研究机构和研究者、伦理委员会、药品监督管理部门等临床试验相关方沟通交流的文件。
注2：临床试验资料与档案密不可分，临床试验资料经过固定，归档形成临床试验档案，具有证据和保存价值。
[bookmark: _Toc112686721][bookmark: _Toc112769685][bookmark: _Toc113995960][bookmark: _Toc114003266]3.4
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，以及采取的措施等任何形式的记录
注：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。
[bookmark: _Toc112769686][bookmark: _Toc113995961][bookmark: _Toc112686722][bookmark: _Toc114003267]3.5
源数据 Source Data
临床试验（3.1）中的原始记录或者认可副本（3.8）上记载的所有信息
注：源数据包括临床发现、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。
[bookmark: _Toc112686723][bookmark: _Toc113995962][bookmark: _Toc114003268][bookmark: _Toc112769687]3.6
源文件 Source Documents
包含源数据（3.5）的文件（3.4） 
[bookmark: _Toc112769688][bookmark: _Toc114003269][bookmark: _Toc112686724][bookmark: _Toc113995963]3.7
必备文件 Essential Documents
能够单独或者汇集后用于评价临床试验（3.1）的实施过程和试验数据质量的文件（3.4）
[bookmark: _Toc114003270][bookmark: _Toc112769689][bookmark: _Toc113995964][bookmark: _Toc112686725]3.8
认可副本  Certified Copy
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
注：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，可以以多种形式的载体存在。
[bookmark: _Toc112686726][bookmark: _Toc113995965][bookmark: _Toc114003271][bookmark: _Toc112769690]3.9  
电子文件 Electronic Document
在临床试验（3.1）过程中，通过计算机等电子设备形成、办理、传输和存储的数字格式的文件（3.4）
注：电子文件由内容、结构、背景组成。
[bookmark: _Toc112686727][bookmark: _Toc112769691][bookmark: _Toc114003272][bookmark: _Toc113995966]3.10
电子档案 Electronic Archives
具有凭证、查考和保存价值并归档保存的电子文件（3.9）
[bookmark: _Toc112686728][bookmark: _Toc112769692][bookmark: _Toc114003273][bookmark: _Toc113995967]3.11
    磁性载体文件 Magnetic Carrier Documents
在临床试验（3.1）过程中直接形成的，以磁性材料为信息载体的文件（3.4）
注：磁性载体如计算机磁带、硬磁盘、软磁盘、录像带、录音带。
[bookmark: _Toc112769693][bookmark: _Toc112686729][bookmark: _Toc113995968][bookmark: _Toc114003274]3.12
磁性载体档案 Magnetic Carrier Archives
具有凭证、查考和保存价值并归档保存的磁性载体文件（3.11）
[bookmark: _Toc112769694][bookmark: _Toc113995969][bookmark: _Toc114003275][bookmark: _Toc112686730]3.13
录音录像文件 Audio and Audio-visual Documents
在临床试验（3.1）过程中直接形成的，采用不同记录载体形成的以声音或影像为主要呈现方式的信息记录
[bookmark: _Toc114003276][bookmark: _Toc112686731][bookmark: _Toc112769695][bookmark: _Toc113995970]3.14  
录音录像电子文件 Audio and Audio-visual Electronic Documents
在临床试验（3.1）过程中直接形成的，通过数字化转换等电子设备形成、传输和存储的数字音频和数字音视频文件（3.4）
注：录音录像电子文件由内容、结构、背景组成。
[bookmark: _Toc112686732][bookmark: _Toc113995971][bookmark: _Toc112769696][bookmark: _Toc114003277]3.15
录音录像档案 Audio and Audio-visual Archives
具有凭证、查考和保存价值并归档保存的录音录像文件(3.13) 
[bookmark: _Toc112686733][bookmark: _Toc112769697][bookmark: _Toc113995972][bookmark: _Toc114003278]3.16  
照片电子文件  Photo Electronic Documents	
在临床试验（3.1）过程中直接形成的，通过数字化转换等电子设备形成、传输和存储的静止摄影影像文件（3.4）
注：照片电子文件由内容、结构、背景组成。
[bookmark: _Toc112686734][bookmark: _Toc114003279][bookmark: _Toc113995973][bookmark: _Toc112769698]3.17  
照片档案  Photographic Archives
在临床试验（3.1）过程中直接形成的，以静止摄影影像为主要反映方式的有保存价值的历史记录
注：照片档案一般包括底片、照片和说明三部分。
[bookmark: _Toc112686735][bookmark: _Toc112769699][bookmark: _Toc113995974][bookmark: _Toc114003280]3.18
离线存储  Off Store
对在线存储的数据进行备份
注1：又称备份级的存储，用于防范可能发生的数据灾难。
注2：主要使用一次写光盘、U盘、磁性载体（如计算机磁带、硬磁盘、软磁盘、录像带、录音带）等存储。
[bookmark: _Toc112686736][bookmark: _Toc112769700][bookmark: _Toc114003281][bookmark: _Toc113995975]3.19
标准操作规程 Standard Operating Procedure，SOP
为保证某项特定操作的一致性而制定的详细的书面要求
[bookmark: _Toc114003282]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
GCP: 药物临床试验质量管理规范（Good Clinical Practice）
SOP：标准操作规程 （Standard Operating Procedure）
ICH: 人用药品技术要求国际协调理事会，简称“国际协调理事会”（The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use）
[bookmark: _Toc114003283]临床试验档案管理要求
[bookmark: _Toc114003284]5.1  基本要求 
5.1.1　临床试验档案管理应遵循GCP、医疗器械临床试验质量管理规范以及档案管理有关法律法规。
5.1.2  为保证临床试验档案管理工作顺利开展，临床试验机构应按照集中统一管理原则，建立健全临床试验档案管理制度和SOPs；
并在以下方面给予保障：
——人员； 
——用房；
——设备；
——经费等。
5.1.3  临床试验机构应当指定专人负责临床试验档案的收集、整理、审核、验收、归档、保管和提供利用工作。
5.1.4  临床试验机构应当具备临床试验必备文件长期保存的场所和条件。
5.1.5  临床试验机构应当确保用于保存源数据或者其认可副本的介质在留存期内保存完整和可读取。
5.1.6　临床试验机构应当确保被保存的文件易于识别、查找、调阅和归位。
5.1.7  临床试验机构应当维护档案的安全和机密，保护受试者的隐私和其相关信息的保密性。
[bookmark: _Toc114003285]5.2  空间条件 	
5.2.1  有独立的资料档案室。
5.2.2  资料档案室不得毗邻可能危及档案安全的用房。
可能危及档案安全的用房包括但不限于：
——水房； 
——卫生间；
——食堂（厨房）；
——锅炉房；
——变配电室；
——车库等。
5.2.3  资料档案室建设应满足档案管理安全性和机密性，包括但不限于：
——资料档案室内不得设置其他用房和明火设施，不应设置除消防以外的给水点；
——资料档案室承重应满足档案、档案柜及档案密集架等的负荷要求；
——资料档案室面积应与档案数量相匹配，库容量同时满足未来档案增长的需要；
——空间布局合理，应具备档案存储、办公、整理、阅览等基本功能分区；
——应达到环境条件适宜，满足纸质档案管理存贮温度的要求。推荐的存贮温度和相对湿度(参见附录A)。 
[bookmark: _Toc114003286]5.3  设备设施 
5.3.1  临床试验机构应当根据临床试验档案管理要求配备适宜的档案保管设施。
a）适宜的档案保管设施，如：
——密闭五节柜；
——密集架；
——光盘柜；
——防磁柜等档案装具。
b）不得采用的档案保管设施如下：
——木质柜；
——玻璃门柜等装具。
c) 宜配备档案整理台、档案梯、移动置物架、档案盒、装订用品等办公物品。
d) 重要电子档案保管应满足电磁安全屏蔽要求，如防磁柜。
5.3.2  临床试验机构采取的安全措施应能够维护档案安全，如：
——外门及外窗有可靠的安全防护设施；
——视频监控；
——出入口电子门禁控制等。
5.3.3  临床试验机构有防火、防紫外线、防有害生物、防水、防潮、防尘、防高温、防污染等防护措施。
5.3.4  资料档案室应有控制温湿度的设备设施。
适当时，控制温湿度的设备设施应包括：
——空调机；
——除湿机；
——加湿器；
——排风扇。
空调机、除湿或增湿设备应定期检修、保养。
5.3.5  资料档案室应有温湿度监控设施，适当时，温湿度监控设施可由计量部门校准，校准证书应被保存。
5.3.6  适当时，临床试验机构可配备资料档案信息化管理系统以实现资料档案信息化管理。
[bookmark: _Toc114003287]5.4  机构档案管理员要求及资质
5.4.1  临床试验机构应授权至少一名档案管理员负责临床试验档案管理，机构档案管理员应满足以下要求，包括但不限于：
——档案管理员应为本机构或医院的在职人员；
——档案管理员应为全/专职岗，有明确的岗位职责分工；
——档案管理员应接受过GCP和医疗器械临床试验质量管理规范培训，并有5年内培训证书； 
——档案管理员应熟悉临床试验档案管理流程及相关法规要求；
——机构保存有档案管理员本人签字的授权书、人员履历、保密协议、利益冲突声明。
[bookmark: _Toc114003288]5.5  机构档案管理体系文件建设要求
5.5.1  临床试验机构应制定有临床试验档案管理制度。
5.5.2  临床试验机构应制定有涵盖临床试验档案管理各个环节的临床试验档案管理SOPs。
档案管理SOPs包括但不限于以下方面：
——档案形成与收集；
——整理与归档；
——保管与保护；
——利用与开发；
——销毁和移交；
——资料档案的保密；
——资料档案查阅与复印等。
5.5.3  临床试验机构应制定有突发灾害的应急预案。
应急预案包括但不限于以下方面：
——突发自然灾害（如，水淹、地震等）的应急预案；
——突发性事故（如，档案丢失、档案被盗、档案泄密、计算机信息系统崩溃和火灾等）的应急预案。
5.5.4  管理制度、SOPs及应急预案应符合法规要求，并具有可操作性。
[bookmark: _Toc114003289]临床试验档案管理主要环节及要求 
[bookmark: _Toc114003290]6.1  形成与收集
6.1.1  符合《药物临床试验必备文件保存指导原则》要求，在临床试验准备阶段、进行阶段、完成后不同阶段更新和保存相应的必备文件。
a） 临床试验开始时，应建立必备文件的档案管理；
b） 临床试验进行阶段，应及时更新、保存相应的必备文件；
c） 临床试验结束时，应审核确认必备文件被妥善地保存在临床试验档案卷宗内。
6.1.2  文件材料形成时，应当采用耐久、可靠、满足长期保存需求的记录载体和记录方式。
6.1.3  源数据应当尽量直接记载于规定的记录上（如，电子病历、日记卡、量表等），确保源文件受控，资料完整、清晰和可读。
6.1.4  当需要使用副本代替源文件时（如，用热敏纸记录的心电图数据）,副本应该满足“经认可副本”的要求。  
6.1.5  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。
6.1.6  临床试验资料产生的人员（如,研究者）应对归档文件材料的完整性、准确性、系统性负责。
[bookmark: _Toc114003291]6.2  整理与归档
6.2.1  专业档案管理员或研究者将收集形成的归档文件材料移交机构资料档案室的归档时间应当符合机构档案管理制度和SOP的要求。
6.2.2  纳入归档范围的文件资料，包括但不限于以下方面：
a）机构/专业管理文件，如：
——临床试验人员职责；
——管理制度；
——SOPs；
——设计规范；
——应急预案等文件。
b）临床试验项目文件，包括但不限于：
——临床试验必备文件，符合《药物临床试验必备文件保存指导原则》要求；
——临床试验实施中产生的一些文件，如果未列在临床试验必备文件管理目录中，也应当根据必要性和关联性将其列入必备文件档案中保存。
6.2.3  归档文件的要求，包括但不限于以下：
——归档文件材料应当为原件。
——电子文件需要转换为纸质文件归档的，若电子文件已经具备电子签名、电子印章，且电子印章按照规定转换为印章图形的，纸质文件可不需再行实体签名、实体盖章。
——不具有永久保存价值或其他重要价值的电子文件，以及无法转换为纸质文件或缩微胶片的电子文件可以仅以电子形式进行归档。
——电子文件归档应当连同源数据一并收集。
6.2.4  临床试验档案管理员对临床试验档案的完整性、准确性、系统性进行审查和验收。
6.2.5  临床试验档案管理员在档案整理中，应当遵循文件材料的形成规律，保持文件材料之间的有机联系，区分不同价值，便于保管和利用。
6.2.6  资料交接双方应当履行资料交接手续，并保存有记录。
资料交接记录至少应包括：
——交接资料的内容；
——原件和（或）认可副本；
——数量；
——交接地点；
——交接日期；
——交接双方人员签字确认等信息。
6.2.7  资料归档保存有记录，应建有符合GCP要求的项目资料归档目录。
6.2.8  档案管理员应按照临床试验项目分别建档，档案卷宗标识清楚。 
[bookmark: _Toc114003292]6.3  保管和保护
6.3.1 档案存储和保管应当确保实体安全和信息安全。
6.3.2 档案管理员应当根据档案载体的不同要求对档案进行存储和保管，如光盘存放在光盘柜。
6.3.3 档案管理员应当定期检查临床试验档案的保管状况，并保存有相关检查和处理记录。
——及时修复破损档案；
——定期检查电子档案恢复读取情况，发现问题及时处理。
6.3.4 档案管理员应当采取措施确保档案存储条件适宜，包括但不限于：
——应当监测和记录资料档案室温湿度，根据需要采取措施调节。温湿度要求应根据档案的重要性和载体等因素确定，推荐的存贮温度和相对湿度(参见附录A)；
——应当定期清扫除尘，保持环境清洁；
——应当定期检查维护资料档案室设施设备，确保正常运转；
——应当定期采取措施防治鼠虫霉等，并保存有记录。
6.3.5 档案存储应易于识别、查找、调阅和归位。
a）档案管理员应当分类、有序存放各个档案；
b）临床试验机构应当保留有关于必需文件包括源文件存档地点的记录。
6.3.6  临床试验档案保存时间应当符合《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》等法规规定，并满足与申办者签署的协议的要求。
——药物临床试验：用于申请药品注册的临床试验，必备文件应当至少保存至试验药物被批准上市后5年；未用于申请药品注册的临床试验，必备文件应当至少保存至临床试验终止后5年。
——医疗器械临床试验：应当保存临床试验基本文件至医疗器械临床试验完成或者终止后10年。
6.3.7 涉密临床试验档案应当按照国家有关规定保管（如涉及）。
[bookmark: _Toc114003293]6.4  利用和开发
6.4.1  临床试验机构应当建立健全临床试验档案开放利用机制，促进信息共享；同时档案开放利用应当遵守临床试验协议有关保密和开发利用的条款。如为涉密档案还需遵守国家有关保密规定。
6.4.2  查阅和复印的审批及过程管理应当符合机构档案管理制度和SOP要求，包括但不限于：
——档案管理员应履行查阅和复印审批手续，记录批准、分发和控制方法，并保存有审批记录；
——档案管理员应当采取措施防止档案的丢失、损坏或篡改；
——复印档案应当明确区分记录原件与复印件；
——档案管理员应当保存档案查阅和复印的详细记录。
[bookmark: _Toc114003294]6.5  销毁或移交第三方保管
6.5.1  临床试验档案销毁要求，包括但不限于：
a） 临床试验机构应确保被销毁档案存储时间已超过临床试验档案保存时间的法规规定（见6.3.6），同时原则上应取得申办者同意销毁的书面同意COI
b）档案销毁应当按照机构的临床试验档案销毁SOP执行，保存销毁记录。销毁记录应永久保存。
销毁记录包括但不限于：
——销毁的审批过程；
——销毁的时间；
——地点；
——销毁的档案内容；
——销毁的方式；
——销毁人和见证人等信息。
6.5.2  临床试验档案移交第三方保管要求，包括但不限于：
a） 第三方保管机构应承诺与申办者不存在利益冲突，并对临床试验机构委托其保管的档案保密。
b）临床试验机构应与第三方保管机构签署临床试验档案委托保管的双方协议。
双方协议，包括但不限于以下内容：
——移交内容；
——保管期限；
——费用；
——双方职责；
——档案查阅利用规定；
——档案的实体安全和信息安全；
——保密；
——成果归属等。
c）临床试验机构应保存有详细的临床试验档案移交第三方保管的移交清单和移交记录。
[bookmark: _Toc114003295]7  非纸质介质档案管理的特殊要求
[bookmark: _Toc114003296]7.1  电子档案
7.1.1  临床试验机构应当具备档案信息化基础设施和信息安全设施，能保障电子档案管理系统的正常运行，满足电子文件归档与电子档案管理活动的实际需求。
a）电子档案管理系统，能够准确、完整、有效地接收和读取、管理、利用电子文件，能够输出符合国家标准归档格式的电子文件，设定了经办、审核、审批等必要的审签程序，功能符合电子档案的长期保管要求；
b）具备防止电子档案被篡改的有效措施。
7.1.2 归档的电子文件，包括但不限于以下要求： 
a）应明确各类电子文件及其源数据的归档范围、时间、程序、接口和格式等要求；
a）电子文件归档格式应具备格式开放、不绑定软硬件、显示一致性、可转换、易于利用等性能，能够支持长期保存格式转换。
7.1.3  临床试验机构应对电子文件、电子档案实施全程和集中管理，确保电子档案的真实性、可靠性、完整性与可用性。
7.1.4  临床试验中，对电子记录的管理应满足如下要求：
a）申办者应当确保研究者可以控制并能持续访问报告给电子病历报告表系统的数据，申办者不应当独自控制这些数据； 
b）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； 
c）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。
7.1.5  电子文件命名应遵循相应的规则，命名规则应能保持电子文件及其组件的内在有机联系与排列顺序：
a）由业务系统按内置命名规则自动、有序地为电子文件及其组件命名；
b）在单台计算机中经办公、绘图等应用软件形成的电子文件，应采用完整、准确的电子文件题名命名，应按临床试验项目和电子文件的内容建立电子文件命名的SOP。
7.1.6  临床试验机构应基于安全的网络环境和专用离线存储介质，采用在线归档或离线归档的方式。临床试验档案采用离线存储介质更为常见。
专用离线存储介质如下：
—— 光盘； 
—— U盘；
—— 磁性载体（磁带、硬磁盘、软磁盘）。 
7.1.7  离线存储介质的保管除参照纸质档案保管要求外，还应满足以下要求：
—— 归档的离线存储介质文件必须是可读文件，并确保文件的完整性和内容的准确性；
—— 应用防写处理；
—— 应确保归档使用的离线存储介质的性能质量合格；
—— 归档的离线存储介质文件应有编制归档说明；
—— 有能够正常读取离线存储介质档案的设备；
—— 保管环境温度、湿度参见参见附录A；
—— 应防光、防尘，远离强磁场、强热源，并与有害气体隔离；
—— 重要电子档案保管应满足电磁安全屏蔽要求，如防磁柜；
—— 应装盒，竖立存放或平放，避免挤压，并避免强烈的机械震动；
—— 禁止在光盘表面粘贴标签，光盘应避免擦、划、触摸记录涂层；
—— 磁性载体文件应转换成标准格式，一式两份（A、B盘）归档；
—— 应将有关磁性载体档案的文件资料与磁性载体档案一同归档。
7.1.8  临床试验机构应建立电子档案备份制度，能够有效防范自然灾害、意外事故和人为破坏的影响。
使用电子档案离线存储介质备份，包括但不限于以下要求：
——电子档案离线备份，应采用一次写光盘、U盘、磁性载体（磁带、硬磁盘、软磁盘）等离线存储介质。
——电子档案离线存储介质至少应制作一套，可根据异地备份、电子档案珍贵程度和日常应用需要等实际情况，制作第二套、第三套离线存储介质，并在装具上标识套别。
[bookmark: _Toc114003297]7.2  录音录像档案
7.2.1 机构应根据存档录音录像文件存储介质配备相应的读取设备，以保证能够正常读取录音录像文件。
7.2.2 归档的录音录像文件，包括但不限于以下要求：
a）应是通用格式的可读文件，以通用或开放格式收集、存储并归档录音录像电子文件，不符合要求的应做格式转换，并确保文件的完整性；
—— 录音电子文件归档格式为WAV、MP3、AAC等，音频采样率不低于44.1kHz；
—— 录像电子文件归档格式为MPG、MP4、FLV、AVI等，,视频比特率不低于8Mbps；
—— 重要的录像电子文件可收集、归档一套MXF格式文件。
b）录音录像文件应客观、系统地反映临床试验的内容,画面完整、端正，声音和影像清晰。录音文件应是音频文件，录像文件应是音频、视频封装为一体的音视频文件；
c）记录了人物影像、在版权保护期内的录音录像档案的利用应符合国家有关规定，并注意保护摄影对象的隐私。
7.2.3 归档的录音录像电子文件、录音录像文件记录载体的整理，应能保持录音录像电子文件之间的内在有机联系,通过建立目录、规范命名等建立录音录像电子文件与目录数据之间的一一对应关系,便于利用和长期保存。
——应按录音录像文件记录的工作活动时间顺序排列录音录像文件记录载体；
——录音录像文件归档目录包括：项目名称及编号、题名、摄影者（或录音者、摄像者）、人物、时间、地点、业务活动描述等。
7.2.4 如为电子录音录像档案，可同时参考（7.1 电子档案）管理要求。
[bookmark: _Toc114003298]7.3  照片档案
7.3.1 归档的照片，包括但不限于以下要求： 
——归档的照片应具备主题鲜明、影像清晰、画面完整、未加修饰剪裁等特点；
——收集与归档范围的底片（或照片电子文件）、照片、说明应齐全，底片（或照片电子文件）与照片影像应一致。
7.3.2 照片档案有两种常见类型：有底片的照片文件和照片电子文件，临床试验中以照片电子文件更为常见。
a）有底片的照片文件，包括但不限于以下要求：
—— 底片、照片应在能关闭的装具中保存，如存储柜、抽屉、有门的书架或文件架等；
—— 存贮柜架应采用不可燃、耐腐蚀的材料，不得使用木制及类似材料，以避免促使底片、照片老化或褪色。贮存柜架的喷涂用料应稳定耐用，且对贮存的底片、照片无有害影响。保证空气能在存贮柜架内部循环流通；
—— 底片、照片、说明应齐全；底片与照片影像应一致；对无底片的照片应制作翻拍底片;对无照片的底片应制作照片；
—— 照片档案的底片、照片应分开存放。底片放入底片袋内保管，底片袋应使用表面略微粗糙和无光泽的中性偏碱性纸制材料；照片袋（册）应使用中性偏碱性纸质材料；
—— 应制作目录包括但不限于：项目名称及编号、题名、时间、摄影者、底片号及张数、照片号及张数、文字说明等；
b）如为照片电子文件，可同时参考（7.1 电子档案）管理要求。
[bookmark: _Toc114003299]8  专业科室临床试验资料管理要求
8.1  专业科室应当制定有临床试验资料管理制度与SOP，并严格执行。
8.2  专业科室宜设专人对试验资料进行管理。
8.3  专业科室应有专用的试验资料保管设施，采取安全措施，以维护临床试验资料的实体安全和信息安全
8.4  在临床试验项目完成或告一段落以后，专业科室档案管理员应当将所形成试验资料收集、清点、系统整理，及时归入机构资料档案室，归档时间应当符合机构档案管理制度和SOP的要求（6.2.1）。
[bookmark: _Toc27509][bookmark: _Toc13536][bookmark: _Toc5163][bookmark: _Toc16416][bookmark: _Toc114003300]9 临床试验档案管理能力评估（本章内容与本文件名称不一致，不属于同一个标准对象，故不应包含在本标准中）
[bookmark: _Toc114003301][bookmark: OLE_LINK20]9.1 评估内容
第三方评估的内容主要为机构临床试验档案管理的条件及能力。包括：
a) 空间条件；
b) 设备设施；
c) 机构档案管理员要求及资质；
d) 机构档案管理体系文件建设要求；
e) 临床试验档案管理主要环节及要求；
f) 非纸质介质档案管理的特殊要求；
g) 专业科室临床试验资料管理要求等部分。
[bookmark: _Toc114003302]9.2 临床试验机构档案管理评估细则
（参见规范性附录B）。
[bookmark: _Toc114003303][bookmark: _Toc26489][bookmark: _Toc4872][bookmark: _Toc12950][bookmark: _Toc14756]9.3 结果判定
[bookmark: _Toc7828][bookmark: _Toc13314][bookmark: _Toc14486][bookmark: _Toc30263]9.3.1 条款说明
a) 无标记，一般条款，计分，每项计基础分1分。
b) *，重要条款，计分，分值是一般条款的2倍，每项计基础分2分。
c) **，为加分项，计分，每项计评优分1分；体现优势和特色，是拔高项，用于评“优秀”。
d) 以上条款可以按照条款的满足情况给予1/2的分值。
e) △，关键条款，为单项否决项，只要有一项不符合即为“不达标”，不计分值。
9.3.2 分值计算
a) 基础分：“一般条款”和“*重要条款”都纳入基础分值计算，每项“一般条款”计1分，每项“*重要条款”计2分。以上 “一般条款”和“*重要条款”实际累计分值除以应得分值（总分），所得百分数为基础分值。举例：如有20项“一般条款”和10项“*重要条款”的评价体系，现场评估中有15项“一般条款”和8项“*重要条款”满足，则总分应为（15+8*2）/(20+10*2)=77.5%。
b) 评优分：“**加分项”实际累计分值除以应得分值（总分），所得百分数为评优分值。
c) 说明：“不涉及”的条款不纳入评分，不计入总分。
9.3.3 评价结果判定
a) 不达标：至少有一项“△关键条款”不满足，或者基础分＜80%；
b) 基本达标：80%≤基础分＜90%；
c) 达标：基础分≥90%，同时评优分＜80%；
d) 优秀：基础分≥90%，同时评优分≥80%。（本条为分级拔高）
[bookmark: _Toc114003304][bookmark: BookMark5]9.4 评估专家
9.4.1 组长
评估组长应同时具备以下资质和经验/能力：
a) 医学/药学背景，高级职称，10年以上临床试验实施或档案管理工作经验；
b) 熟悉临床试验有关法律、行政法规、指导原则等，了解国内外临床研究动态；
c) 经过本标准的培训、考试合格、获得培训证书；
d) 具备良好的组织及沟通交流能力，在临床试验领域具有一定影响力。
9.4.2 组员
评估组成员应同时具备以下资质和经验/能力：
a) 医学/药学/生物医学/统计学等医药学相关背景，高级职称，5年以上临床试验实施或档案管理工作经验；
b) 熟悉临床试验有关法律、行政法规、指导原则等，了解国内外临床研究动态；
c) 经过本标准的培训、考试合格、获得培训证书。
[bookmark: _Toc25156][bookmark: _Toc12483][bookmark: _Toc114003305][bookmark: _Toc16946][bookmark: _Toc8349]9.5 评估流程
[bookmark: _Hlk110686485]9.5.1 第三方评估机构应按照中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟关于《临床试验机构第三方评估管理规范》制定评估流程。评估流程应符合规定的要求。（参见T/CGCPU 003第六章）
[bookmark: _Toc395][bookmark: _Toc15015][bookmark: _Toc26314][bookmark: _Toc20203]9.5.2 实施评估前至少包含以下工作流程：
a） 评估前根据评估内容制定评估方案；
b） 组建评估专家组，评估专家组由不少于2名专家和1名联络员组成，评估专家应根据评估专业、内容进行配备，评估专家应符合上述9.4的相关要求；
c） 评估前对被评估临床试验机构的制度、SOP等进行文件审核。文件审核不通过，返回整改，文件审核通过后与申请评估方协商现场评估时间；
d） 现场评估前应书面通知被评估临床试验机构，被评估机构应提前做好现场评估有关准备工作。
[bookmark: _Toc12177][bookmark: _Toc25727][bookmark: _Toc16454][bookmark: _Toc8245]9.5.3 现场评估流程。按照现场评估方案、流程、评估方式和商定时间实施现场评估：
a）专家到达现场后，应召开评估专家预备会议，组织学习评估方案，进行专家分组分工，签署保密协议；
b）召开现场评估首次会议；
c）评估专家组与被评估机构各自介绍参加评估人员，落实现场评估陪同人员和工作路线；
d）评估专家应以书面形式承诺评估工作的公正与诚实，承诺与被评估临床试验机构无利益关系和利益冲突；
e） 被评估机构应以书面形式承诺不干预评估组工作，并保证所提供评估资料的真实性和合法性；
f） 评估专家应严格执行评估方案和程序，对评估中发现的问题如实记录，必要时应予取证；
g） 现场评估结束时，评估组汇总评估情况和发现问题，进行综合评定，形成综合评定意见；
h） 评估组向被评估机构反馈现场发现问题，被评估机构可就现场发现的问题提出不同意见、作出解释和说明。
[bookmark: _Toc17315][bookmark: _Toc32168][bookmark: _Toc4026][bookmark: _Toc15953]9.5.4 现场评估完成后，经联盟组织专家合议审查后，在10个工作日内向聘请第三方评估机构出具现场评估报告和认证证书。
5.1由第三方评估机构组织评估专家开展评估工作
第三方评估机构应制定以下制度，明确评估专家的资质要求及职责:
评估专家遴选制度;
培训制度。
5.2临床试验机构的自评估人员由各临床试验机构自主确定。评估组长和组员至少符合以下要求：
5.2.1组长
评估组长应具备以下资质和经验/能力：
医学或药学背景、高级职称，具有10年以上的临床试验实施或管理工作经验；
b）掌握临床试验相关法律法规；
  c) 熟悉临床试验管理办法、指南、指导原则；
d)具有临床试验研究相关专业技术经验。
e）经过本标准的培训、考试合格、获得培训证书；
f）持续不断加强自身修养和知识更新，了解和掌握国内外临床研究的动态，不断提高自身专业修为和政策理解的能力。

5.2.1 组员
评估组成员应具备以下条件：
医学、药学、统计学和生物医学及其他相关学科的专业背景；
具有或相当于副高级职称及以上专业技术任职资格；
c）经过本标准的培训、考试合格、获得培训证书；
d）持续不断加强自身修养和知识更新，了解和掌握国内外临床研究的进展，不断提高自身专业知识和政策理解的能力。
6评估流程
6.1 第三方评估机构应按照中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟关于《临床试验机构第三方评估管理规范》制定评估流程。
6.2 实施评估前至少包含以下工作流程：
—— 评估前根据评估内容制定评估方案；
—— 组建评估专家组，评估专家组由不少于2名专家和1名联络员组成，评估专家应根据评估专业、内容进行配备，评估专家应符合上述第5条的相关要求；
  —— 评估前对被评估临床试验机构的制度、SOP等进行文审。文审不通过，返回整改，文审通过后与申请评估方协商现场评估时间；
—— 现场评估前应书面通知被评估临床试验机构，被评估机构应提前做好现场评估有关准备工作。
6.3 现场评估流程 
按照现场评估方案、流程、评估方式和商定时间实施现场评估：
—— 专家到达现场后，应召开评估专家预备会议，组织学习评估方案，进行专家分组分工，签署保密协议；
—— 召开现场评估首次会议；
—— 评估专家组与被评估机构应相互介绍参加评估人员，落实现场评估陪同人员和工作路线；
—— 评估专家应以书面形式承诺评估工作的公正与诚实，承诺与被评估临床试验机构无利益关系和利益冲突；
—— 被评估机构应以书面形式承诺不干预评估组工作，并保证所提供评估资料的真实性和合法性；
—— 评估专家应严格执行评估方案和程序，对评估中发现的问题如实记录，必要时应予取证。
现场评估结束时，评估组汇总评估情况和发现问题，进行综合评定，形成综合评定意见。
—— 评估组向被评估机构反馈现场发现问题，被评估机构可就现场发现的问题提出不同意见、作出解释和说明。
6.4 现场评估完成后，经联盟组织专家合议审查后，在10个工作日内向聘请第三方评估机构出具现场评估报告。




[bookmark: _Toc114003306]附  录  A
[bookmark: _Toc114003307]（资料性附录）
[bookmark: _Toc114003308]推荐的存贮温度和相对湿度

1.纸质档案
纸质档案的温、湿度尽量控制在：
a) 温度14-24℃；
b) 相对湿度45-60%；
c) 在选定温、湿度后，每昼夜温度波动幅度不得大于±2℃、相对湿度波动幅度不得大于±5％。
2.电子档案
电子档案的温、湿度尽量控制在：
a) 温度：光盘17℃-20℃，磁性载体15℃-27℃，24h内温度变化分别不得超过±2℃、±3℃；
b) 相对湿度：光盘20%-50%，磁性载体40%-60%，24h内相对湿度变化不得超过±5%。
3.照片档案
a) 底片、照片应恒温、恒湿保存；
b) 中期贮存环境，24小时内温度的周期变化不应大于±50℃，相对湿度变化不应大于±10%；
c) 长期贮存环境，24小时内温度的周期变化不应大于±2℃，相对湿度变化不应大于±5%；
d) 推荐的存贮最高温度和相对湿度：

	类型
	中 期 贮 存
	长 期 贮 存

	
	最高温度/℃
	相对湿度/%
	最高温度/℃
	相对湿度/%

	黑白底片
	25
	20-50
	21
15
10
	20-30
20-40
20-50

	彩色底片
	25
	20-50
	2
-3
-10
	20-30
20-40
20-50

	黑白照片
	25
	20-50
	18
	30-50

	彩色照片
	25
	20-50
	2
	30-40

	注1：中期贮存是指胶片、照片在表中规定的温、湿度条件下至少能保存10年；长期贮存是指胶片、照片在表中规定的温、湿度条件下至少能保存100年。
注2：推荐值内较低的温度、湿度环境，更能延长胶片、照片的寿命。




[bookmark: BookMark6][bookmark: _Toc114003309]
附  录 B
[bookmark: _Toc114003310]（资料性附录）
[bookmark: _Toc114003311]临床试验机构档案管理评估细则

	编号
	评估内容
	标记

	1
	空间条件
	

	1.1
	有独立的资料档案室
	△

	1.2
	资料档案室不得毗邻水房、卫生间、食堂（厨房）、锅炉房、变配电室、车库等可能危及档案安全的用房
	*

	1.3
	资料档案室内不得设置其他用房和明火设施，无除消防以外的给水点
	*

	1.4
	资料档案室面积与档案数量相匹配，库容量同时满足未来档案增长的需要
	

	1.5
	空间布局合理，具备档案存储、办公、整理、阅览等基本功能分区
	

	1.6
	达到环境条件适宜，满足纸质档案管理存贮温度的要求
	

	2
	设备设施
	

	2.1
	根据临床试验档案管理需要配备适宜的档案保管设施，如密闭五节柜、密集架、光盘柜、防磁柜等档案装具，不得采用木质柜、玻璃门柜等装具；配备档案整理台、档案梯、移动置物架、档案盒、装订用品等办公物品
	

	2.2
	重要电子档案保管满足电磁安全屏蔽要求，如防磁柜
	**

	2.3
	采取的安全措施能够维护档案安全，如外门及外窗有可靠的安全防护设施，视频监控，出入口电子门禁控制等
	

	2.4
	有防火、防紫外线、防有害生物、防水、防潮、防尘、防高温、防污染等防护措施
	*

	2.5
	有控制温湿度在适宜条件的设备设施，如空调机、除湿机（如需要）、加湿器（如需要）、排风扇（如需要）。空调机、除湿或增湿设备定期检修、保养
	

	2.6
	有温湿度监控设施，并有计量部门的校准证书
	**

	2.7
	有资料档案信息化管理系统
	**

	3
	机构档案管理员要求及资质  
	

	3.1
	为本机构或医院的在职人员，并有本人签字的人员履历、保密协议、利益冲突声明
	*

	3.2
	为全/专职岗，有明确的岗位职责分工
	*

	3.3
	接受过GCP和医疗器械临床试验质量管理规范培训，并有5年内培训证书
	

	3.4
	熟悉临床试验档案管理流程及相关法规要求
	*

	4
	机构档案管理体系文件建设要求 
	

	4.1
	制定有临床试验档案管理制度
	△

	4.2
	临床试验档案管理制度符合法规要求，并具有可操作性
	*

	4.3
	制定有临床试验档案管理SOPs，涵盖临床试验档案管理各个环节，包括但不限于以下方面：档案形成与收集、整理与归档、保管与保护、利用与开发、销毁和移交
	

	4.4
	临床试验档案管理各个环节的SOP符合法规要求，并具有可操作性
	*

	4.5
	制定有资料档案的保密SOP
	

	4.6
	资料档案的保密SOP符合法规要求，并具有可操作性
	*

	4.7
	制定有资料档案查阅与复印SOP
	

	4.8
	资料档案查阅与复印SOP符合法规要求，并具有可操作性
	*

	4.9
	制定有档案工作突发自然灾害（水淹、地震等）和突发性事故（档案丢失、档案被盗、档案泄密、计算机信息系统崩溃和火灾等）的应急预案
	**

	4.10
	档案工作的应急预案符合法规要求，并具有可操作性
	**

	5
	临床试验档案管理主要环节及要求 
	

	5-1
	形成与收集
	

	5.1
	符合《药物临床试验必备文件保存指导原则》要求，在临床试验准备阶段、进行阶段、完成后不同阶段更新和保存相应的必备文件
	

	5.2
	文件材料形成时，应当采用耐久、可靠、满足长期保存需求的记录载体和记录方式
	

	5.3
	源数据应当尽量直接记载于规定的记录上（如，电子病历、日记卡、量表等），确保源文件受控，资料完整、清晰和可读
	

	5.4
	当需要使用副本代替源文件时（如，用热敏纸记录的心电图数据）,副本应该满足“经认可副本”的要求
	

	5.5
	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
	

	5.6
	临床试验资料产生的人员（如,研究者）对归档文件材料的完整性、准确性、系统性负责
	

	5-2
	整理与归档
	

	5.7
	专业档案管理员或研究者将收集形成的归档文件材料移交机构资料档案室的归档时间符合机构档案管理制度和SOP的要求
	

	5.8
	归档文件符合《药物临床试验必备文件保存指导原则》要求，具有完整性、准确性、系统性
	*

	5.9
	资料交接保存有记录，记录包括交接资料的内容、原件和（或）认可副本、数量、交接地点、交接日期等，交接双方人员签字确认
	*

	5.10
	资料归档保存有记录，建有符合GCP要求的项目资料归档目录
	

	5.11
	按照临床试验项目分别建档，档案卷宗标识清楚
	

	5-3
	保管和保护
	

	5.12
	[bookmark: _GoBack]能够根据档案载体的不同要求对档案进行存储和保管，如光盘存放在光盘柜
	**

	5.13
	档案存储和保管能够维护试验资料的实体安全和信息安全
	△

	5.14
	档案保管过程中，定期检查临床试验档案的保管状况，及电子档案的恢复读取情况，发现问题及时处理；并保存有相关检查和处理记录
	**

	5.15
	资料档案室环境清洁，设施设备正常运转 
	

	5.16
	定期采取措施防治鼠虫霉等，保存有记录
	*

	5.17
	分类、有序存放各个档案，易于识别、查找、调阅和归位
	

	5.18
	保留有关于必需文件包括源文件存档地点的记录
	*

	5.19
	临床试验档案保存时间符合《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》等法规规定，并满足与申办者签署的协议的要求
	△

	5.20
	涉密临床试验档案按照国家有关规定保管（如涉及）
	

	5-4
	利用和开发
	

	5.21
	查阅和复印的审批及过程管理符合机构档案管理制度和SOP要求
	*

	5.22
	查阅和复印档案时，履行查阅和复印审批手续，记录批准、分发和控制方法；并保存审批记录。
	

	5.23
	保存有档案查阅和复印的详细记录
	

	5-5
	销毁或移交第三方保管
	

	5.24
	档案销毁满足临床试验档案保存时间的法规规定，同时原则上应取得申办者同意销毁的书面同意（如涉及）
	△

	5.25
	档案销毁按照机构的临床试验档案销毁SOP执行，记录销毁的审批过程、销毁的时间、地点、销毁的档案内容、销毁的方式、销毁人、见证人等信息。销毁记录永久保存（如涉及）
	*

	5.26
	临床试验档案移交第三方保管，保存有机构与第三方保管机构的双方协议，对移交内容、保管期限、费用、双方职责、档案查阅利用规定、档案的实体安全和信息安全、保密、成果归属等有明确规定（如涉及）
	*

	5.27
	临床试验档案移交第三方保管，有详细的移交清单和移交记录（如涉及）
	*

	6
	非纸质介质档案管理
	

	6-1
	电子档案管理管理（如涉及）
	

	6.1
	电子档案管理能够维护试验资料的实体安全和信息安全
	*

	6.2
	有专用电子档案存储设备
	**

	6.3
	温湿度符合电子档案存储介质管理要求
	**

	6.4
	电子档案文件归档目录清晰，易于识别、查找、调阅
	

	6-2
	录音录像档案管理（如涉及）
	

	6.5
	录音录像档案管理能够维护试验资料的实体安全和信息安全（如为电子录音录像档案按6.1评估，不重复评估）
	*

	6.6
	有专用录音录像档案存储设备（如为电子录音录像档案按6.2评估，不重复评估）
	**

	6.7
	温湿度符合录音录像档案管理要求（如为电子录音录像档案按6.3评估，不重复评估）
	**

	6.8
	录音录像文件归档目录清晰，易于识别、查找、调阅（如为电子录音录像档案按6.4评估，不重复评估）
	

	6-3
	照片档案管理（如涉及）
	

	6.9
	照片档案管理能够维护试验资料的实体安全和信息安全（如为电子照片档案按6.1评估，不重复评估）
	*

	6.10
	有专用照片档案存储设备（如为电子照片档案按6.2评估，不重复评估）
	**

	6.11
	温湿度符合照片档案管理要求（如为电子照片档案按6.3评估，不重复评估）
	**

	6.12
	照片文件归档目录清晰，易于识别、查找、调阅（如为电子照片档案按6.4评估，不重复评估）
	

	7
	专业科室临床试验资料管理要求
	

	7.1
	专业科室制定有临床试验资料管理SOP，并严格执行
	

	7.2
	有专人对试验资料进行管理
	

	7.3
	有专用的试验资料保管设施
	

	7.4
	采取的安全措施能够维护试验资料的实体安全和信息安全
	*



标记说明
a) 无标记，一般条款，计分，每项计基础分1分；
b) *，重要条款，计分，分值是一般条款的2倍，每项计基础分2分；
c) **，为加分项，计分，每项计评优分1分。体现优势和特色，是拔高项，用于评“优秀”；
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