ICS 11.020

BRS

AY

t = W # Fm

DB11/T XXXXX—XXXX

SRR E (T R J

Guidelines for operation of clinical research wards

(AESR LA )

XXXX = XX = XX &7 XXXX = XX = XX SCH

Pa-lax

It mmiznlsEEIBE % %






DB11/T XXXX—XXXX

B KX
il B eetee et e e sttt I
L VB ettt b e bbbt a et s st st ns e s e snes 1
2 BT HET ST oo 1
B ARTETIIZE Yoot e s n e eenaen 1
B FBATEEIR oottt ettt ettt ettt n st r e eeas 1
5 I R TR AT TH oo 2
B ZHERAT TR oo e 3
T HEHIREAR R BE oottt 4
8 BB RAE TR T ooooeeoeeeeeee et 4
O JEEE BT TH oot s e 5
1O BHZEAE T oottt 6
ME 3 A (BERME) 2RI R ZEFE AT TR oo 7



DB11/T XXXX—XXXX

=~

R

]l

ARSCAFHE I GBIT 1.1—2020 CAREAL ARSI 25 1 #050: AREALSCPF I ASH AR AL ) i
SERL

AR AU TR SRR 2R B 2o AR IR

AT AU LA {2 51 e 2 25

AR B LA

ESEUER S YN

1



DB11/T XXXX—XXXX

MR AR BITRARIER

1 SEE

ARSCAFHRAL T TP MU TSR D AT 20K | IR A B . 29ah i B AR A
BRESEH, FraEH, HREHSENA.
ARSCAFIE T B LR T R 24 i PRI 1 B9 20 b7 (93 AT

2 MuMsIAxH
AR BA LS ST
3 AIBMZEX

THNARTEFE SGE A SO,
3.1
F5RBURRE clinical research ward

TERA R IBEBE N, 95 N 5T R 250 AN DRy 7 s R e RIS, | 2R DR~ BOR e R
WLEREE i RAIE ST 37 T

4 BITEXR

4.1 HIEEX

411 SR P L R A BRI EE | PRvERRVERLRE (SOP) FIRLZ TS, JFE ]
VT WAL By il B AR R ABR T DUV BRI, BRI L, 2 hn U REACE IR R, Btk
GBI, SCPF SRS BRI, i DRk Ao 2 1 o JBE 25

4.1.2 B R A IR ) ) E RLAT 5 25 0 ik R B LR A S IR

4.2 AREX

4.2.1 WFRAVR G R A | B ARG L B AE (QA) AR, JFEAE
(QC) ABL. RYEEBA B P G . 250058 2005 5 T MR S PR AR 22 1 s R 902 A AR
BEHEATIE 2%
4.2.2 MR TAETE, Bl Bis ., ImRME R (CRC) % AR,
4.2.3 ARG ESKR:
a) IR EAREA AL POl BEIRASIE, FEBIr iU i AT veas . HAs Aokt
B S AT AL SR R e B 58 Bl RIS A 45 T BT 1A, % 51 R0 AH ¢
4 I 2 W I R RS £ B2 BB T 5



DB11/T XXXX—XXXX
b) T R . FEA PO AL, R R AR AR B e A, A B
WA B IERES:, BAH R R SOP B TH Bt . 452, HEARSE. Wiz
TSRS TAERIRE
o ZyshEBLEUNZY R . REAZGIRBTARIIL, FHARih IR 2 TARR R
d)  WFFEEBEIEREE L (CRC) PR, 247, SPBIAEMIC T, FA B H AT AR
SR 55 PR T AR RE
e) JBUEPRIE (QA) NBUREES:, 2457 258 W SEMse L, il R A A ENE
LA FHRLEEHIBE RN SOP, BA BRI R BT, HSUEARRE
- BEREH (QC) A DIGEIn RIIRA C Ik kI A AL E R AN SOP,  HATXHERI
HE il ek e, A% Al i vREm PR AN 52 B i fE
g SPGB R R A SCHLE , B IR RIS ORI R AR | PRAE L B
TE BT AR, FFHhBIRE &I fE
hy  BRE RGO R RSNl AR I RIS AR S A TA B I A S 45 L 2 il J3E
SOP. HA Il R BAT S 1 SRS SCRRECE & BT RE )
4.2.4 A NREEVIFFRBZEH, BTN 259imARAE B L (GCP) KAk
IERL. SOP. IGRIRER T % . LllFoR | RAHMPLATRFNE . FUIHCRIAR.

4.3 BM5REREER

4.3.1  BFFERY P AL A TREIX., AR HABR THEe 2 53 0 /BT IX . R IX . HeRIX
R U2 A B AR B S AT IX . BOREE IR A X

4.3.2  BEFERL b B IR e U A2 1 RE

4.3.3 WD LA ORI | R e R A 2 A (LGB I BREEC . PR R RIS
FE L EHE) o

4.4 ERMLEX

R FE R b3 e Al RIS (7 RS B R SE(CTMS), IS EEBE (5 B AL HIS ) S fF R ARG (LIS )
55 HAR R G 2 s xHE DI RE .

4.5 FREREHEREKR
WIFSE B B r R R B R, PR RGBT B 2 I PR 1R 4 A

5 ImARIRIERIZEERE

51 BEEnE#

511 BIFEARAET R Shaiiesz B I, s R 5 (VR ERIr s ) | R s
e T 2GBTS T IR TORE . IR RAFTOR, IS R EMEE
*X o

5.1.2 WIS RAETT H R SRTHRE 7 58 ZOR A AR R AR A 58

52 RWS5FMHESANA

5.2.1 {HZH MR N AL X ZAC BIZ G2 A e



DB11/T XXXX—XXXX

5.2.2 WIRFIAR S5 E SOEE WA TE BRI R , SR Btos AOIE BEZ 51 et i Sy
R IS5 H e e it B BB IS RIS, AT T A G A & S PRk
5.2.3 R PEAELHEE . AV IR T, MBRUNBTSE A R 15, A TIKRS 5H L
AR ) 5 )&

5.2.4 WIFREAMRIRE T R ALARRARE, SERasi R, AMnlRS 5HER K, I
RIESR

5.3 RIS ITTIRIRME

5.3.1 WIRBEAMTIAEES 5EHFTEEIAG . BITALE . ARFIFRIZHTAAL AL,

5.3.2 W TR T B AT . Wi . (SR B 2y REACRAR SRR BT
FAPEAEREACR B S R AR N 22 S48 E R REA AL BN 57

5.3.3 MEAULIEAGFEIRITGEM SOP SE MUAEA TR O 03 . A S AR YR B R A A2

5.3.4  BFFEN LN BT S EORE SE BRI R SR A, CRFIREOE B . R . SRR SR AR
SCPFA

5.3.5 BT RMAN, HFEA S HHR G RO E MBI G, KRBT SOP ZoRIAE
UESTEE

54 TREMHSFEFAREHER

5.4.1 FrfmiAsS5E AR OIS E SR EGRRRIGH AE, ot 5825 Y
K, PIRHETT M SOP FoR Rt 5e%& | MERbiC s, EMARFF (AE) fid.

5.4.2  FEWIFTH UL SAE Ji5 24 /NP ] B I AU L 25 2% 51 2 B i & A A R
FF, RtJE RS SRR L A AR TR

5.4.3 WIRFENTMICA AE (4U4E SAE) WiAE2 5 H T A B AL N A2 . i
REPEIFREDT =M . TERE . FERR A e REa 2 55 k.

5.4.4 FEXUHAERH, & HBLLAUHIE RS 5 T2 sh il A BERE T RGA I R 2oL, MFTE
AN SOP TR 2B H, i rmF KRS 5H S . \E AR MENE . #EEEA, Rk
T I ARG

5.5 RIGLERRIE

5.5.1 WIS A RTEIH AU X I B BT A IHOCHE | Wl i 32 . WHE 8 OISR BERE, BilksT
LR s G RPN AT

5.5.2 WIRANRTES HESR G R TE (CIalsegehl . FEA 55 ) $REORI & BICIFsCd I
i B I EORAE

5.5.3 WIS SRR H 4555 PR S B 5 SE RS F Y e A0S | BB L BT AIRS A2 RY, JFIR
CIEE S/ g

::t#

mR

6 HmEE

6.1 BIFFEINE Dy A IS AR HT 24 A B DA, C 98 2 HR R e B A BT ST 25 D 671 52 24t A B
IR FHZY A AR . WA e I, AR KOR o P AR 8 25 A B ST A L Y R E IR AT I SR o
6.2 RN BRI 25 A AT LAR 20K



6.3

6.4

6.5

DB11/T XXXX—XXXX

a)  MRIFEFICARIARR . BERIA . 2UREHRS R, MRS L At AR, HoE .
FIPRAT 2R A5 5

b) A i AR LR TSR AT A EOK

o) EXFERIEHE G,

YT A LR 20K

a) TR 24 LA R 524 i T SO S E B 2RIV AT 5

b)  HIRORAT A SR A A T AR AT T, ORI IR 2 4

o) BORAGREAFIRIRATIZ i, AFHCER VKA N ST & ORI HTT, DA PESCAYHR I TE R
CLERFECAIRAE | BOEFICR ) , WA L ARSFE R,

2y it SO S FIAT A LA 20K

a) B ENARS S HER . AR, Flh BoE e TR

b)  AZAMERUNAZRT, 24 ah i BLOT S OO PSS

o) WIRANSHE AR S S E IERRHZ5 6 . TR 2h i A2 G R R [

2y PR AT LR 20K

a)  YIREETRE, KPR AR 2y R ], SRR T IS B R ]

b)  [RIPETCIR R FAY,  ph 24 A B B3 Bl ] 35 3L [R] 2647 5

) ZANEER B KNS AR B2 A R, A RAB [T A 24 -5 ORI AR B2 S BCR AT,
AR 1 5 A i

7 EYIHAEE

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

HEYIREARMCREE . ALBE | ARFF RIS . B A AT G O AR OGS LR .

REARAE SALBIAT A DL T ER .

a)  REASRAE MBI R4 B8 7 R AUE Rt e] . 7 AR AT

b)  FRACREEAS A ME— AR ;

o) REEJF, FEARMIHERE R, RS AL B

d)  AEAKEHEA B AERE IS ) 457 SRBER SE O o AR AREAb B
FEARBEAEAT A LR R

a)  ACERJE BRI T AR G BR AR 5, SEA7 210 7 S 5

b)  fEAF X IA AL BT HEA

o) AREAE LG WIS A REAS KR B AR A1
ARG 2 535 A L TR

a)  FEARMBE N E IR TERUE 50 F kT, IFEIEE;

b)  YREAT L BE M S AR A, bl R I TR T A W AL SE R S AR AR

FEHATS

o FEAHIER, BXHOREARSGS . BuE . B0 ER, IS AL

d)  AIREAR R H AT A E R A B A A DGR
FEARS AT A LR R

a) RWAEHE, FIAFEAMAHEEN T2 . AIE R 1 &5 R IhE P

b)  ESAERAUN BB R T, RO R e A S SR

8 WIERKSERE



DB11/T XXXX—XXXX
8.1 BEXHiItER

8. 1.1 JFIRVORHC SR AN AN ELSE | ERA . SEREFI SNy, AR AT A BIFE T ST 2RI BORME B, JF
TERA IR H AR Z i, SR AR AT
8.1.2 PESCHHCRILTEA, FIUGEER A S (AN SEaiR ol ) ORG W) 25507 2R,
WAEFs R, HARER LR, 5l QS MIEF B R RS, JFE S A0 S S
e B, JRORSE DR Z ARSI EE AT UL

8.2 HFHIERESEERRS

8.2.1 HITHIEREAEHWHET RS (W EDC R4, CIMS R4t ) Sl ik, HATEHEMARRE
HURITE & L IIRE .
8.2.2 BlEFAMARIRAL BTN T e M e A i e v e BB 1] I 41 15 BIF 5 sl il B

[
8.3 BUREEIE S

8.3.1 BUEHH LT TR A
a)  BORAS G R AR S A SRR, WA A BRI AR
b) Wi O3 AR B B R BRI T i e A, HLAA AT A A 1T B AT DR AR Ek
HLFHRIE
8.3.2 HRIEDUE LT AL IR T
a) BRI T RS AR, KA e
b) AR SRR R RUE TARIC SR
o  SETMIIAE . WA RS BRSSO R ;
d) W ERARAE “BERFESER" L, SFAEHH B,
8.3.3 BRI LU LRI T
a)  BREPUEZ R, ARG GORNEE HR S B S AR, B B DO ) RO
ESN D) R
b) “WhEFEENE, &8 “BAREMER"
o) TEFEAHLE R TIRE SRR X AHSCE S HEA T8 o e B R A
d) SERBRE, BEEE LRI IEE BBl R £
e) f&/H 8.3.2 MR EH B E A .

8.4 WEEMSWE

8.4.1 HUHRAE HL A 2 N B A T kA . RN R (ARG L G = ER) S
FER, A BRI i R T4 IR SOP #8447

8.4.2 EWIRAEIE, USRS BRI T ERSE Rt 24k A BE A s R, $ R R K
5 SOP JH B E )T .

9 FREEE
9.1 REEH
9.1. 1 e A DI R ARPEI H RS il B s i, B TS . KA R A A T Tk



DB11/T XXXX—XXXX

9.1.2 XM7EMT H AT A A, AR HANRT

a) IREZ HER G R A7 SEE O ;

DI E SN

o) PESCIFS I BIR  FAE  — 2 5

d) IR HIZY AR AR PIE S S8 BE P AR 5

e) AEMIREANE BILIC SR A SE B A AT
9.1.3  Jorim i A A i I PRI AR A SR Y, I s st A e
9.1.4 BRI RBEE, FFIRESBERROL, PR EEHGE R

9.2 REMRIE

9.2.1 Bl RN SO B B R RIS AT I LA TR IR, ORI RIs AT R AL
9.2.2 EMNTRRE A SOP MZOR, EIALNNERRE A, PG I PR 10 St ) & MEPE BN il et

10 HREE

10.1 HPY=EEE

1011 ORI EHA RSN, SRR TR . KK N er 5 HABBIR N =AY
Y, R R A LTI TAR N R 5 — A

10.1. 2 BORLERIBORME B AR B0BICHIEE, DAIBRIRRY R AR R . (M M BAE . A,
I PRBER R AL G588 BICAR MR ST L ST TR . SR N A P B, A
BN BRI RR, Ve HI ., %4

10.1. 3 ERRATRIR R TIRE , X YOCIFPORRER T AR AT B, R RVFARRIEAME . ZE1K
[ FLAd A HE R A S N 2

10.2  HERVAEEE

10.2.1 HUHETHG , WFFEEBR AR 8 SO 4, ORI, JF58 b SRS U A% (40
DU H A% | AEBRAEE, NRIBERIRASE ) .

10.2.2 HHHFHGIRKR IR EE N 0, IR A, A5 B 5 i I8 LR IR BORAY
SEEME . BXCR)E, MOTER S . AT HIIN . RIS B DUR BORHEI Y AR SR &, A
W, BICAE,

10.2.3  IGRIREFORHE GCP ZoR A7 BRUEFIR . ORI B RIBIT M 728, A mBIC®.



Mi & A
(FERME)

HYERRIEERBRZR

) Im RS R SR IIRA L

FA AYIERREEREBRER

S B

RERE

ig

#iE

B () HFRFRH

1.H#

2. 2 24 it M A PR O

RRE W IE ESTIUEST 0% 4=

4.V 2R/ N I LR B PTAE I AE TR R i 3R

SACHRZE Gl (RISl R
ChnF e g Sy, S 20 1 v A B 2 e i R L )

6. H I B FAERA ( GMP AR IR K B L U8 )

7.CRO kM . WA ZRICH (GEHF CRO AN AR)

8. A B AN SEAFH(E 4. 5

9. I RBSEAME (PL&ET, I T aiae )

BHEMRAS X H

103880 2 5 F AU B A Rl R e A

HENA T X AH

11.CRF RBEA

12. B E M EES 5 N RAREHFT (%4 . BIHGCP IE442
EpfE

13FEE T, © L iridse 25 K IR 25 i i 45

T4 ARIAI N SR R Sh a3t BRFE 2L 2 (PPT, 265
KA

15. 2 SR PR 12CHE: PRI PR oA SO B K PR 2k

165250 % FEiEl] (LS = BT ROEN] ) S IE R (E

17 W5 B RS T 3R R AR (P kS 554 )

18182 5 HICRHAS . 55 5 LB IR8 2 53 19 5 1 5C

19356 HI 25 ff S 5180 AR G BT 1435 B2 2.

202G, KO, PG SRR IE R

213t MRS AFAR 2 B A5 R IC SRR

221 W REAE PRI 25 Fhig s

23. IS HHUNRDER | TS AR BREPLR

2418 A




25478 LR 254), ARGV e S P AT IE

26" A RFPHE . LarEF R MR, R

27 WA UTIIC R . R B R EDR | Ay

28 F& A sl G S F

29.4F-JEE /72 B BR R o AT

30 N AR SCIF

31.HAth

2o/ MERE R ) BRI

Bty (BaE) mREnERe

348G (BfE ) HERRa

E N (bstil S

—1

35. G R E

36.J5 4R iE %

37 IR B S R




	前言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	研究型病房 clinical research ward

	4　运行要求
	4.1　制度要求
	4.1.1　研究型病房应建立覆盖临床试验全过程的制度、标准操作规程（SOP）和应急预案，并定期修订。研究型病房制
	4.1.2　制度及标准操作规程的制定应符合药物临床试验机构相关管理要求。

	4.2　人员要求
	4.2.1　研究型病房宜配备研究医生、研究护士、药品管理人员、质量保证（QA）人员、质量控制（QC）人员、档案管
	4.2.2　根据工作需要，配备研究助理、临床协调员（CRC）等人员。
	4.2.3　人员应符合以下要求：
	4.2.4　所有人员经培训并经考核合格，培训内容包括：药物临床试验质量管理规范（GCP）及相关法规、SOP、临床

	4.3　场所与设施设备要求
	4.3.1　研究型病房具有独立的功能区，包括但不限于试验参与者筛选/随访区、病房区、抢救区、试验用药品管理区、生
	4.3.2　研究型病房具备原地抢救及迅速转诊的能力。
	4.3.3　研究型病房配备抢救室、必要的抢救设备和药品（如心电监护仪、除颤仪、供氧及负压吸引装置、抢救车）。

	4.4　信息化要求
	4.5　质量保障体系要求

	5　临床试验流程管理
	5.1　启动前准备
	5.1.1　研究人员在项目启动前接受项目培训，审阅临床试验方案（以下简称方案）、知情同意书、研究者手册、药品管理
	5.1.2　研究人员在项目启动前根据方案要求准备相关表格和物资。

	5.2　试验参与者筛选与入组
	5.2.1　招募广告及材料的内容和形式经伦理委员会审查批准后使用。
	5.2.2　研究者向试验参与者或其法定代理人充分说明试验详情，提供最新的伦理委员会批准的知情同意书。试验参与者在
	5.2.3　知情同意过程在安静、私密的环境中进行，由授权的研究人员负责，并给予试验参与者充足的时间考虑。
	5.2.4　研究医生根据试验方案的入选/排除标准，结合检查结果，判断试验参与者是否合格，并记录在案。

	5.3　试验过程操作
	5.3.1　研究医生负责对试验参与者进行医学评估、医疗处置、不良事件的诊断和处理。
	5.3.2　研究护士按试验流程进行身份核对、物资准备、仪器设备管理、给药、样本采集等操作。研究护士在样本采集后将
	5.3.3　样本处理人员按照方案和SOP完成样本的离心、分装、暂存及与生物样本管理员的交接。
	5.3.4　研究人员应按照方案要求按时完成数据收集与录入，将源数据直接、准确、完整地记录在源文件中。
	5.3.5　出现方案偏离时，研究人员立即报告主要研究者和质控人员，及时处理并按SOP要求填写方案偏离表。

	5.4　不良事件与严重不良事件管理
	5.4.1　所有由试验参与者自发报告的、研究者观察到的或询问获得的AE，无论是否与试验药物相关，均应按方案和SO
	5.4.2　主要研究者应当在获知SAE后24小时内向申办者和伦理审查委员会书面报告所有严重不良事件，随后应当及时
	5.4.3　研究者负责对所有AE（包括SAE）的试验参与者进行包括暂时观察在内的必要的、及时的处理并随访至其缓解
	5.4.4　在双盲试验中，若出现必须知道试验参与者所用药品种别才能进行救治的紧急情况，研究者可按照SOP进行紧急

	5.5　试验结束流程
	5.5.1　研究人员在项目结束后核对并整理所有源文件、病例报告表、研究者文件夹等资料，确保齐全后交与质控人员核对
	5.5.2　研究人员在项目结束后将剩余物资（如试验器械、耗材等）按要求清点、登记并交还申办者或按申办者要求处理。
	5.5.3　研究人员在项目结束后协助档案管理员完成文件的最终核对、整理、装订和移交归档，并填写档案移交清单。


	6　药品管理
	6.1　研究型病房应设有独立的试验用药品管理区域，配备专职或经授权的研究药师负责药品管理。试验用药品的接收、
	6.2　药品管理员在接收试验用药品时符合以下要求：
	6.3　药品贮存符合以下要求：
	6.4　药品发放与使用符合以下要求：
	6.5　药品回收与退回符合以下要求：

	7　生物样本管理
	7.1　生物样本从采集、处理、储存到运输、销毁的全过程符合方案和相关法规要求。
	7.2　样本采集与处理符合以下要求：
	7.3　样本储存符合以下要求：
	7.4　样本转运与交接符合以下要求：
	7.5　样本销毁符合以下要求：

	8　数据采集与管理
	8.1　源文件记录
	8.1.1　原始资料记录的内容应真实、准确、完整和及时，包括所有研究方案所要求的资料信息，并在整个试验项目结束之
	8.1.2　源文件记录应详细，原始数据不得用遮盖（如使用墨或涂改液）、粘贴、刮去等方式涂改，如有记录错误，用单横

	8.2　电子数据采集与管理系统
	8.2.1　用于数据采集和管理的电子系统（如EDC系统、CTMS系统）经过验证，具备完善的权限管理和稽查轨迹功能
	8.2.2　数据录入由获得授权的研究人员完成。录入过程中发现的问题及时报告研究者或数据管理员。

	8.3　数据库锁定与解锁
	8.3.2　数据库锁定按以下步骤进行：
	8.3.3　数据库解锁按以下步骤进行：

	8.4　数据备份与恢复
	8.4.1　数据管理员定期对电子数据进行增量或全量备份。备份介质（如磁带、光盘、云存储）异地存放，备份数据的过程
	8.4.2　定期检查数据，以确保备份数据的可用性和完整性。当发生数据丢失或损坏时，按照数据恢复SOP启动恢复程序
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	附录A（资料性）
	药物临床试验档案移交表

