
广州市番禺区妇幼保健院/药物临床试验机构 JG-SOP-CX-021-01

1/1

文件受控管理标准操作规程

Ⅰ 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。

Ⅱ 适用范围

适用于本机构的临床试验项目。

Ⅲ 规程

1.申请：项目启动前由研究者与监查员、CRC 等共同商讨需要进行受控的文

件清单，向机构办提交《临床试验受控文件盖章申请表》（见附件 1）。

2.复核：由机构质控员对申请受控文件的必要性进行审核并确认。

3.受控、分发：在启动前审核，研究者/CRA/CRC 将需要受控的相关文件提交

机构办进行受控盖章，并登记填写《临床试验受控文件发放、回收、销毁记录表》

（见附件 2）。

4.作废：受控纸由于破损、变质、打印错误或其他情况导致无法正常使用的，

可作废处理。研究人员不得自行销毁作废的受控纸，须按试验资料继续管理。试

验结束后，由机构办回收并加盖“作废”章。

6.回收和销毁：试验结束后，将剩余和作废的受控文件回收到机构办，由机

构办进行销毁，并填写《临床试验受控纸质文件发放、回收、销毁记录表》。已

使用且已作废的受控文件，按照试验资料管理。

8.新增文件：项目进行过程中可增加受控文件种类和份数。受控文件变更版

本后，研究者/临床研究协调员需将新版本文件提交到机构办申请受控盖章和登记。

仅涉及版本号更新或增加份数不需要填写《临床试验纸质文件受控盖章申请表》。

Ⅳ 附件

附件 1：临床试验受控文件盖章申请表

附件 2：受控文件发放、收回、销毁登记

（附件请在表格下载区下载）
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