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北京市药物临床试验机构日常监督检查标准(试行) 

总则 

一、为加强北京市药物临床试验机构监督管理，提升药

物临床试验质量管理水平，根据《药物临床试验质量管理规

范》、《药物临床试验机构资格认定办法（试行）》、《药物临

床试验机构资格认定复核检查标准》、《药物临床试验伦理审

查工作指导原则》、《国家食品药品监督管理总局关于药物临

床试验信息平台的公告》等相关文件，制定本检查标准。 

二、本检查标准适用于北京市药物临床试验机构的日常

监督检查。 

三、检查标准分为机构、伦理委员会和专业项目三个部

分，包括 72 个检查环节、127 个检查项目。其中关键项目 7

项（标示为“★★”，均为必查项），一般项目 120 项（标示

为“★”的为必查项，其他为抽查项）。 

四、检查中发现不符合要求的项目统称为“缺陷项目”。

其中，关键项目不符合要求者称为“严重缺陷”，一般项目

不符合要求者称为“一般缺陷”。 

五、检查结果评定 

（一）未发现严重缺陷，且一般缺陷≤10%，应立即改正；

不能立即改正的,责令限期改正，并实施跟踪检查。 

（二）出现严重缺陷或一般缺陷>10%的，责令立即改正；

情节严重的，移交相关部门处理，并向有关部门通报。  

六、英文缩写释义 

AE: 不良事件（Adverse Event） 

CFDA：国家食品药品监督管理总局（China Food and Drug 

Administration） 

CRF: 病例报告表（Case Report Form） 

CRO: 合同研究组织（Contract Research Organization） 
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GCP: 药物临床试验质量管理规范（Good Clinical 

Practice） 

ICF: 知情同意书（Informed Consent Form） 

SAE: 严重不良事件（Serious Adverse Event） 

SOP：标准操作规程（Standard Operating Procedure） 

七、本标准由北京市食品药品监督管理局负责解释。 
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北京市药物临床试验机构日常监督检查标准（试行） 

(一、机构) 
 

序号序号序号序号    检查环节检查环节检查环节检查环节    检查项目检查项目检查项目检查项目    重要程度重要程度重要程度重要程度    

A1A1A1A1    资质管理资质管理资质管理资质管理    

A1.1A1.1A1.1A1.1    资格认定资格认定资格认定资格认定    

国家食品药品监督管理总局(CFDA)药物临床试验机构资格认定批件

应在有效期内，如已过期应提供 CFDA 药物临床试验机构资格认定复

核受理通知书 

★★ 

药物临床试验机构办公室人员分工及组织结构图  

A1.2A1.2A1.2A1.2    
机构管理人员机构管理人员机构管理人员机构管理人员

资质资质资质资质    
人员履历应及时更新。新增人员应有《药物临床试验质量管理规范》

（GCP）培训证书，现场考核 

★ 

各专业负责人履历中参加培训及临床研究等相关信息应按时更新  
A1.3A1.3A1.3A1.3    研究者资质研究者资质研究者资质研究者资质    

新任专业负责人应有 GCP 培训证书，现场考核 ★ 

A2A2A2A2    文档管理文档管理文档管理文档管理    

A2.1A2.1A2.1A2.1    制度文档管理制度文档管理制度文档管理制度文档管理    

AAAA2.1.12.1.12.1.12.1.1    管理制度管理制度管理制度管理制度    
管理制度修订情况，修订或新增的管理制度应由机构负责人签字批准

后生效，应具备可操作性 

 

AAAA2.1.22.1.22.1.22.1.2    
标准操作规程标准操作规程标准操作规程标准操作规程

（（（（SOPSOPSOPSOP））））    

SOP 修订情况，修订或新增的 SOP 应由机构负责人签字批准后生效，

应具备可操作性 

 

A2.2A2.2A2.2A2.2    项目文档管理项目文档管理项目文档管理项目文档管理    

AAAA2.2.12.2.12.2.12.2.1    项目归档资料项目归档资料项目归档资料项目归档资料    项目资料归档内容完整，符合 GCP 附录 2《临床试验保存文件》要求 ★ 

资料归档总目录  
AAAA2.2.22.2.22.2.22.2.2    

档案管理档案管理档案管理档案管理    

记录记录记录记录    档案查阅记录  

A3A3A3A3    试验药物管理试验药物管理试验药物管理试验药物管理    

药物储存条件符合要求  

温湿度记录完整，并符合药物储存要求 ★ A3.1A3.1A3.1A3.1    
专用专用专用专用药物储存药物储存药物储存药物储存

设施设施设施设施    
特殊药品管理符合相关法律法规等要求  

A3.2A3.2A3.2A3.2    
试验用药物管试验用药物管试验用药物管试验用药物管

理记录理记录理记录理记录    
临床试验用药物接收、发放、回收、退回或销毁记录  

A4A4A4A4    人员培训人员培训人员培训人员培训    

A4.1A4.1A4.1A4.1    机构机构机构机构外外外外部部部部培训培训培训培训    
机构应制定各级管理和专业技术人员参加机构外部的 GCP 等相关法

规和技术培训的计划，有相关培训证书 

 

A4.2A4.2A4.2A4.2    机构内部机构内部机构内部机构内部培训培训培训培训    
机构内部 GCP 及相关法规、药物临床试验技术和 SOP 培训签到记录、

考核记录等培训相关记录及文件资料 

 

A5A5A5A5    质量管理质量管理质量管理质量管理    

A5.1A5.1A5.1A5.1    
质量控制与质质量控制与质质量控制与质质量控制与质

量保证体系量保证体系量保证体系量保证体系    

机构内部临床试验质量检查计划、检查记录、检查意见和整改情况 

记录 
★ 

A6A6A6A6    其他其他其他其他    

《药物临床试验机构资格认定批件》附件“机构需改进和完善的问题”

及现场检查综合评定意见中相应问题的改进情况 
★ 

针对上一次药物临床试验机构日常监督检查中发现问题的改正情况 ★ 
A6.1A6.1A6.1A6.1    

问题改正问题改正问题改正问题改正落实落实落实落实    

情况情况情况情况    

针对当年药品注册现场核查发现问题的改进情况  
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北京市药物临床试验机构日常监督检查标准（试行） 

(二、伦理委员会) 

 

序号序号序号序号    检查环节检查环节检查环节检查环节    检查项目检查项目检查项目检查项目    重要程度重要程度重要程度重要程度    

BBBB1111    资质管理资质管理资质管理资质管理    

BBBB1.11.11.11.1    伦理委员会资质管理伦理委员会资质管理伦理委员会资质管理伦理委员会资质管理    

BBBB1.1.11.1.11.1.11.1.1    
伦理委员会伦理委员会伦理委员会伦理委员会    

备案备案备案备案    

伦理委员会应向国家食品药品监督管理总局（CFDA）和北京市食品药

品监督管理局备案 
★ 

BBBB1.1.21.1.21.1.21.1.2    
伦理委员会伦理委员会伦理委员会伦理委员会    

年度工作报告年度工作报告年度工作报告年度工作报告    

伦理委员会应向 CFDA 和北京市食品药品监督管理局报告年度伦理审

查工作情况 
 

BBBB1.21.21.21.2    人员资质管理人员资质管理人员资质管理人员资质管理    

医疗机构对新增主任（副主任）委员、委员的任命书 ★ 

BBBB1.2.11.2.11.2.11.2.1    人员任命人员任命人员任命人员任命    新增伦理委员签署的有关审查项目、受试者信息和相关事宜的保密协

议和利益冲突声明 

 

BBBB1.2.21.2.21.2.21.2.2    人员组成人员组成人员组成人员组成    

伦理委员会组成应包括从事医药相关专业人员、非医药专业人员、法

律专家，以及独立于研究/试验单位之外的人员，至少 5 人，且性别均

衡 

★★ 

伦理委员的培训计划和记录，培训至少每人/每年一次  

新增伦理委员及秘书关于《药物临床试验质量管理规范》（GCP）、

伦理审查技术及标准操作规程（SOP）的培训记录或证书 
★ 

新增伦理委员应熟知 GCP 基本原则和伦理审查相关知识，现场考核  

BBBB1.2.31.2.31.2.31.2.3    人员培训人员培训人员培训人员培训    

新增伦理秘书应熟知审查方式、审查流程等 SOP，现场考核  

BBBB2222    文档管理文档管理文档管理文档管理    

BBBB2.12.12.12.1    制度文档管理制度文档管理制度文档管理制度文档管理    

BBBB2.1.12.1.12.1.12.1.1    
伦理委员会伦理委员会伦理委员会伦理委员会    

章程章程章程章程    

伦理委员会章程的修订情况，应包括伦理委员会的组织构架、伦理委

员会职责、成员资质要求、任职条件和任期、办公室工作职责等 

 

BBBB2.1.22.1.22.1.22.1.2    
组织管理组织管理组织管理组织管理    

制度制度制度制度    

伦理委员会组织管理制度的修订情况，应包括伦理委员会的组建、伦

理审查保密措施、委员与工作人员的培训、独立顾问的选聘和利益冲

突管理制度 

 

BBBB2.1.32.1.32.1.32.1.3    
标准操作标准操作标准操作标准操作    

规程规程规程规程    

伦理委员会SOP的修订情况，应包括SOP与伦理审查申请指南的制定、

伦理审查的方式和流程、会议管理、文件与档案管理等 SOP 

 

BBBB2.22.22.22.2    项目文档管理项目文档管理项目文档管理项目文档管理    

BBBB2.2.12.2.12.2.12.2.1    文件文件文件文件归档归档归档归档    项目伦理备案及书面决议文件应保存完整  

BBBB2.2.22.2.22.2.22.2.2    文件文件文件文件保存保存保存保存    
伦理委员会管理文件和项目审查文件应有独立的文件管理体系，并由

专人管理 

 

BBBB3333    伦理审查伦理审查伦理审查伦理审查    

会议审查的决议应有书面记录，包括委员选票、会议记录等 ★ 

会议签到表中，到会并有投票权的委员人数应大于总人数的 1/2，并

满足规定的人数和组成要求 
★ 

伦理会议记录中，利益冲突的委员应声明并退出，人数和组成应符合

规定 
★ 

BBBB3.13.13.13.1    会议审查会议审查会议审查会议审查    

选票均应来自有投票权的委员   

快速审查的项目应符合《药物临床试验伦理审查工作指导原则》中规

定的可以快速审查的标准 
★ 

未通过快速审查的项目，应按照 SOP转入会议审查  BBBB3.23.23.23.2    快速审查快速审查快速审查快速审查    

快速审查的结果应在最近一次召开的伦理委员会会议上通报，并有会

议记录 
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序号序号序号序号    检查环节检查环节检查环节检查环节    检查项目检查项目检查项目检查项目    重要程度重要程度重要程度重要程度    

试验方案、知情同意书等文件的修改，应按照 SOP 进行审查，并有决

策的书面意见 
★ 

BBBB3.33.33.33.3    跟踪审查跟踪审查跟踪审查跟踪审查    
伦理委员会年度/定期跟踪审查的频率至少每年一次，根据试验的风

险程度可增加频次 

 

伦理委员会办公室应具有及时接收 SAE报告的设施  

发生严重不良事件，伦理委员会应按 SOP 要求及时审查，并将审查意

见通报申办者 
★ 

BBBB3.43.43.43.4    
严重不良事件严重不良事件严重不良事件严重不良事件

（（（（SAESAESAESAE））））审查审查审查审查    
年度跟踪审查报告中应包括试验的进展、可能影响研究风险受益的任

何事件或新信息、严重不良事件上报及处理情况等 
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北京市药物临床试验机构日常监督检查标准（试行） 

(三、专业项目) 

序号序号序号序号    检查环节检查环节检查环节检查环节    检查项目检查项目检查项目检查项目    重要程度重要程度重要程度重要程度    

CCCC1111    资质管理资质管理资质管理资质管理    

CCCC1.11.11.11.1    项目项目项目项目资质资质资质资质    

临床试验信息应与批件信息一致，审批结论应为同意开展临床 

试验 
★★ 

CCCC1.1.11.1.11.1.11.1.1    

国家食品药品监督国家食品药品监督国家食品药品监督国家食品药品监督

管理总局管理总局管理总局管理总局（（（（CFDACFDACFDACFDA））））

药物临床试验批件药物临床试验批件药物临床试验批件药物临床试验批件    
试验应在批件到期之日前开始实施。3年内未完成首次提交药物

临床试验信息公示的，批件自行废止 
★★ 

CCCC1.1.21.1.21.1.21.1.2    
伦理委员会批件伦理委员会批件伦理委员会批件伦理委员会批件    

（（（（原件原件原件原件))))    

应有主任委员或被授权的副主任委员签字、伦理委员会盖章；如

为“修正后同意”应有最终“同意”批件，并签字、盖章。伦理

批准日期应在临床试验批件到期日之前（可同时检查 C2.1） 

★★ 

CCCC1.21.21.21.2    药物临床试验机构和研究专业资质药物临床试验机构和研究专业资质药物临床试验机构和研究专业资质药物临床试验机构和研究专业资质    

CCCC1.2.11.2.11.2.11.2.1    

国家食品药品监督国家食品药品监督国家食品药品监督国家食品药品监督

管理总局药物临床管理总局药物临床管理总局药物临床管理总局药物临床

试验机构资格认定试验机构资格认定试验机构资格认定试验机构资格认定

批件批件批件批件    

应在有效期内承接试验（以临床试验协议签署日期为准），并包

括本研究专业（Ⅳ期除外） 

（同时检查 C3.5） 

★★ 

CCCC1.2.21.2.21.2.21.2.2    
参加研究的其他单参加研究的其他单参加研究的其他单参加研究的其他单

位资质位资质位资质位资质    
参加研究的其他医疗机构应具有药物临床试验资格  

CCCC1.31.31.31.3    研究者资质研究者资质研究者资质研究者资质    

主要研究者应有 GCP 培训证书  

CCCC1.3.11.3.11.3.11.3.1    

《《《《药物临床试验质药物临床试验质药物临床试验质药物临床试验质

量管理规范量管理规范量管理规范量管理规范》》》》（（（（GCPGCPGCPGCP））））

培训证书培训证书培训证书培训证书    
其他研究者应有 GCP 培训记录  

应有研究者签字及日期  
CCCC1.3.21.3.21.3.21.3.2    人员履历人员履历人员履历人员履历    

新增研究者履历  

分工应与研究者实际工作内容一致.并有主要研究者的签字授权  
CCCC1.3.31.3.31.3.31.3.3    

研究者分工表研究者分工表研究者分工表研究者分工表////签签签签

名样张名样张名样张名样张    新增研究者应增补在分工表/签名样张中  

CCCC2222 项目伦理申报和评审项目伦理申报和评审项目伦理申报和评审项目伦理申报和评审    

CCCC2.12.12.12.1    
与会伦理委员及列与会伦理委员及列与会伦理委员及列与会伦理委员及列

席者名单席者名单席者名单席者名单（（（（原件原件原件原件））））    
应满足伦理委员会人员组成要求，重点检查回避情况  

CCCC2.22.22.22.2    
临床试验相关文件临床试验相关文件临床试验相关文件临床试验相关文件

变更变更变更变更    

试验过程中对试验方案、知情同意书（ICF）、提供给受试者的

其他材料、招募材料等文件的任何修改，及变更主要研究者，均

应提交伦理委员会审查并书面批准 

★★ 

CCCC3333    文档管理文档管理文档管理文档管理    

CCCC3.13.13.13.1    研究者手册研究者手册研究者手册研究者手册    研究者手册应及时更新  

应有双方签字、盖章，并标明版本号及版本日期。各时间段内使

用的试验方案版本应与该时段伦理委员会批准版本一致 
 

CCCC3.23.23.23.2    
试验方案及修正案试验方案及修正案试验方案及修正案试验方案及修正案

((((原件原件原件原件))))    
应与在 CFDA 药物临床试验信息平台中公示的版本一致  

CCCC3.33.33.33.3    
病例报告表病例报告表病例报告表病例报告表（（（（样表样表样表样表））））

及更新及更新及更新及更新    

应有版本号及版本日期。各时间段内使用的病例报告表（CRF）

版本应与该时段伦理委员会备案版本一致 
 

CCCC3.43.43.43.4    
知情同意书知情同意书知情同意书知情同意书（（（（样本样本样本样本))))

及更新及更新及更新及更新（（（（原件原件原件原件））））    

应有版本号及版本日期。各时间段内使用的 ICF版本应与该时段

伦理委员会批准版本一致 
 

CCCC3.53.53.53.5    临床试验协议书临床试验协议书临床试验协议书临床试验协议书    
应包括机构、申办者和/或合同研究组织(CRO)的法人/法人代表

签字并加盖公章 
★ 

CCCC3.63.63.63.6    
医学医学医学医学、、、、实验室检查实验室检查实验室检查实验室检查

正常值范围及更新正常值范围及更新正常值范围及更新正常值范围及更新    
应有实验室相关负责人签字和日期  
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序号序号序号序号    检查环节检查环节检查环节检查环节    检查项目检查项目检查项目检查项目    重要程度重要程度重要程度重要程度    

CCCC3.73.73.73.7    
医学或实验室操作医学或实验室操作医学或实验室操作医学或实验室操作

的质控证明的质控证明的质控证明的质控证明    
质控证明应涵盖方案规定的实验室检验项目   

应晚于伦理批准和协议签署日期，早于第一例受试者签署 ICF 

日期 
★ 

研究者应有项目培训记录，培训时间应在其参与临床试验之前  
CCCC3.83.83.83.8    项目启动会项目启动会项目启动会项目启动会    

应有培训资料  

筛选例数应不少于入组例数  

筛选时间应不晚于入组时间/随机号发放时间  CCCC3.93.93.93.9    
受试者筛选受试者筛选受试者筛选受试者筛选    

////入选表入选表入选表入选表    
应注明未入组受试者的筛选失败原因  

CCCC3.103.103.103.10    
受试者鉴认代码表受试者鉴认代码表受试者鉴认代码表受试者鉴认代码表

（（（（原件原件原件原件))))    

信息应准确、完整。核对医院住院病历或原始研究病历等其他相

关资料，信息应一致 
 

CCCC3.113.113.113.11    
监查员访视监查员访视监查员访视监查员访视    

记录记录记录记录    
监查访视记录应属实，并包括问题反馈及改正情况 ★ 

CCCC3.123.123.123.12    病例数变更病例数变更病例数变更病例数变更    
临床试验修正协议、药物交接表、物资交接表等相关文件应及时

更新 
 

CCCC4444    知情同意知情同意知情同意知情同意    

CCCC4.14.14.14.1    
知情同意书知情同意书知情同意书知情同意书    

数量数量数量数量    
应与筛选/入选表中筛选人数一致 ★ 

CCCC4.24.24.24.2    
知情同意书知情同意书知情同意书知情同意书    

填写填写填写填写    

修改应符合规范（于修改处划单线，旁边填写正确内容后签字并

注明日期） 
 

ICF 应有受试者/法定代理人签字、日期及有效联系方式 ★ 

CCCC4.34.34.34.3    
受试者受试者受试者受试者////法定法定法定法定    

代理人代理人代理人代理人    如需法定代理人代签 ICF，应符合法规要求，并注明与受试者 

关系 
 

应在研究者分工表中被授权签署 ICF  
CCCC4.44.44.44.4    研究者研究者研究者研究者    

应有研究者签字、日期及有效联系方式 ★ 

应不早于项目启动会日期  
CCCC4.54.54.54.5    

知情同意书知情同意书知情同意书知情同意书    

签署日期签署日期签署日期签署日期    受试者签署日期应不晚于研究者的签署日期 ★ 

CCCC4.64.64.64.6    版本版本版本版本    ICF 版本发生变更时，未完成试验的受试者须重新签署 ★ 

CCCC5555    试验药物管理试验药物管理试验药物管理试验药物管理    

试验药物专柜/专用冰箱  

温湿度记录时间范围应涵盖药物首次接收至最后一次发药，并有

专人负责并签字。储存条件应符合药物贮藏要求，记录频率合理 
★ CCCC5.15.15.15.1    

储存设施与储存设施与储存设施与储存设施与    

条件条件条件条件    

特殊管理药品的储存条件应符合要求  

CCCC5.25.25.25.2    专人管理专人管理专人管理专人管理    研究者分工表中应有专人负责药物管理  

接收记录应与试验药物检验报告信息一致 ★ 

接收记录中应包括药物编号、批号、数量、有效期，并有交接各

方签字及日期 
 

接收人员应为药物管理员  
CCCC5.35.35.35.3    药物接收药物接收药物接收药物接收    

根据药物贮藏要求或运输注意事项，检查运输条件记录  
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序号序号序号序号    检查环节检查环节检查环节检查环节    检查项目检查项目检查项目检查项目    重要程度重要程度重要程度重要程度    

应有药物发放/回收记录，发药日期不早于 ICF 签署日期和入组/

随机日期 
★ 

发放/回收数量应与受试者日记卡、CRF 等记录一致，并符合方

案要求 
 

需配制的药物应有药物配制记录  

药物应在有效期内使用 ★ 

CCCC5.5.5.5.4444    药物使用药物使用药物使用药物使用    

最终使用数量应与各受试者发放/回收/遗失数量吻合（适用于已

结束的试验项目） 
 

剩余试验药物如退回申办方应留有交接记录，如由医院销毁应有

申办者授权及相关记录 
 

CCCC5.5.5.5.5555    

药物退回药物退回药物退回药物退回////销毁销毁销毁销毁（（（（适适适适

用于已结束的试验用于已结束的试验用于已结束的试验用于已结束的试验

项目项目项目项目））））    
退回数量应与接收数量及发放/回收数量对应，剔除或脱落受试

者的药物回收应符合要求  

CCCC6666    方案执行方案执行方案执行方案执行    

CCCC6.16.16.16.1    
入选入选入选入选////排除排除排除排除    

标准标准标准标准    

受试者原始文件中相关信息应符合入选/排除标准，查看筛选期

各种检查/检验结果 
★ 

应按方案进行各项检查/检验，查看筛选时期检查/检验有无缺项  

检查/检验日期应不早于 ICF 签署日期 

（方案规定的特殊情况除外） 
 

检查/检验结果应有受试者姓名及日期，由研究者签字确认并注

明日期 
 

研究者应对检查/检验异常结果的临床意义进行判断  

检查/检验结果异常且有临床意义的应填写 AE/SAE记录表 

（可同时检查 C7） 
 

CCCC6.26.26.26.2    检查检查检查检查////检验检验检验检验    

用热敏纸打印的检查/检验结果（如心电图）应保存可长期留存

的清晰备份 
 

CCCC6.36.36.36.3    合并用药合并用药合并用药合并用药    应符合方案规定并按要求记录  

随机化分组应符合方案要求，查看增补号段随机情况，病例数变

更应符合随机原则 
★ 

CCCC6.46.46.46.4    分组及设盲分组及设盲分组及设盲分组及设盲    

揭盲流程应符合方案规定并按要求记录  

应在访视期内随访  
CCCC6.56.56.56.5    随访随访随访随访    

应按方案要求完成随访内容  

对于住院受试者，其住院病历中应有参与该临床试验的记录  

CCCC6.66.66.66.6    
临床试验信息在医临床试验信息在医临床试验信息在医临床试验信息在医

疗文件中的体现疗文件中的体现疗文件中的体现疗文件中的体现    对于住院受试者，其住院病历中应有试验相关信息（如用药医嘱、

不良事件、合并用药等） 
 

CCCC7777    不良事件不良事件不良事件不良事件////严重不良事件严重不良事件严重不良事件严重不良事件    

应及时、准确、完整记录 AE信息  

CCCC7.17.17.17.1    不良事件不良事件不良事件不良事件（（（（AEAEAEAE））））    出现检查/检验结果异常且有临床意义的，应及时复查至恢复或

情况稳定，并作相应记录 
 

应及时、准确、完整记录 SAE信息，填写 SAE报告表，并有研究

者签字和日期 
 

SAE应及时处理，按要求上报相关部门，并跟踪随访 ★ 
CCCC7.27.27.27.2    

严重不良事件严重不良事件严重不良事件严重不良事件

（（（（SAESAESAESAE））））    

报告过程应有证明文件  
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序号序号序号序号    检查环节检查环节检查环节检查环节    检查项目检查项目检查项目检查项目    重要程度重要程度重要程度重要程度    

CCCC8888    病例报告表病例报告表病例报告表病例报告表    

CCCC8.18.18.18.1    填表人填表人填表人填表人    在研究者分工表中查看填表人被授权情况  

CCCC8.28.28.28.2    数量数量数量数量    应与筛选人数一致  

信息填写应及时、准确、完整  

修改应符合规范（于修改处划单线，旁边填写正确内容后签字并

注明日期） 
 CCCC8.38.38.38.3    填写规范性填写规范性填写规范性填写规范性    

如有大范围修改，相关数据应可溯源(查 C8.4)  

CCCC8.48.48.48.4    数据溯源数据溯源数据溯源数据溯源    
数据应与医院住院病历、研究病历、检查/检验结果等原始资料

一致 
★ 

CCCC9999    质量控制质量控制质量控制质量控制    

应有专人负责  
CCCC9.19.19.19.1    专业质控专业质控专业质控专业质控    

应有专业质控记录  


