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摘要：当前，去中心化临床试验（ＤＣＴ）正处于蓬勃发展期，远程智能技术、可穿戴
设备、电子数据采集系统等新技术与新方法不断涌现，深刻重塑着传统临床试验

的形态。为顺应这一变革趋势，推动本市 ＤＣＴ科学有序落地，北京市药品监督
管理局组织１０家试点机构，经过深入实践与多轮研讨，形成了覆盖 ＤＣＴ全流
程、全要素的《北京市ＤＣＴ项目管理体系文件共识》。本共识由１５项管理文件
组成，构建了权责明晰、操作可行、质量可控的标准化管理框架，是本市临床试验

治理现代化的重要标志，形成了可复制推广的“北京经验”。
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　　随着数字医疗技术的深度融合与创新应用，去中心化临床试验
（ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ，ＤＣＴ）正引领全球药物研发模式向更加
高效、包容与以患者为中心的方向转型。为积极应对这一变革，系统

规范ＤＣＴ在本市的科学、有序开展，北京市药品监督管理局前瞻性地
组织１０家试点机构，历经深入的实践探索与多轮研讨，共同制定了覆
盖ＤＣＴ全流程、全要素的《北京市ＤＣＴ项目管理体系文件共识》。

本共识体系由１５项具体管理文件构成，旨在构建一个权责清
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　　　晰、操作可行、质量可控的标准化管理框架。它不仅

是将传统临床试验质量管理规范（ｇｏｏｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃ
ｔｉｃｅ，ＧＣＰ）原则成功适配于 ＤＣＴ研究场景的关键举
措，更是本市在新药研发领域推动治理能力现代化、

形成可复制推广的“北京经验”的一项重要制度性成

果。现就核心管理要点达成如下共识，以供各相关机

构遵照执行。

１　ＤＣＴ中的方案设计
１１　ＤＣＴ方案设计原则

在设计过程中，遵守国家和地区的临床试验相关

法律法规、规章以及国际指导原则［１－８］，确保 ＤＣＴ项
目方案的合规性。

全面评估ＤＣＴ要素（如远程访视、电子数据采集
等）可能为试验参与者及试验带来的正面影响，包括

提高便利性、减少交通负担、增加参与意愿等。设计

时应着重考虑如何通过 ＤＣＴ提高试验参与者的整体
体验，例如，通过远程访视减少试验参与者的出行次

数，或者通过电子患者报告结局（ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｐａｔｉｅｎｔ－
ｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅ，ｅＰＲＯ）提高数据记录的便捷性。

深入分析ＤＣＴ可能引入的风险，如数据安全性问
题、技术故障导致数据丢失问题、试验参与者隐私保

护等，并制定相应的应急预案。详细评估数字化技术

的可靠性、数据传输的安全性、试验参与者的技术接

受度等因素，确保风险得到有效控制，并制定的应急

预案应切实可行，包括技术备用方案、数据恢复流程

和紧急联系人机制等。利用数字化技术提高数据采

集的实时性和准确性，例如，通过可穿戴设备、ｅＰＲＯ
实时获得试验参与者的生理参数和研究数据，确保数

据符合可归因性、易读性、同时性、原始性、准确性

（ａｔｔｒｉｂｕｔａｂｌｅ， ｌｅｇｉｂｌｅ， ｃｏｎｔｅｍｐｏｒａｎｅｏｕｓ， ｏｒｉｇｉｎａｌ，
ａｃｃｕｒａｔｅ，ＡＬＣＯＡ）原则。

明确哪些环节可在临床试验机构外进行，并明确

实施的具体技术手段和流程。原则上初始的试验参

与者筛选、某些特定的医疗检查、药物管理等应在临

床试验机构内开展。

１２　ＤＣＴ环节具体要求
电子知情同意　方案中明确使用电子知情同意

的适用场景，例如，当试验参与者无法亲自到场时。

描述电子知情同意全流程，包括如何向试验参与者提

供信息、如何进行问答环节、如何确保试验参与者充

分理解信息。规定电子签署的认证要求、存档的格式

和保存期限。使用经过认证的电子知情同意系统，确

保试验参与者身份认证方式符合相关法律要求，确保

试验参与者隐私保护。

药物直达患者（ｄｉｒｅｃｔ－ｔｏ－ｐａｔｉｅｎｔ，ＤＴＰ）　提
供详细的流程图和给药方案，说明药物如何从药品供

应商直接送达试验参与者。提供药物管理方案，包括

药物包装、运输、储存、使用和回收的具体要求。明确

是否使用ＤＴＰ电子设备，如果使用，明确设备的类型、
验证报告、操作流程和维护要求。

远程访视　在方案中制定远程访视计划，提供具
体访视内容，列出哪些访视可以通过视频会议或其他

远程通讯工具进行。记录每次访视的具体时间、人

员、内容等，原始记录要符合ＧＣＰ的要求，确保数据的
完整性、真实性和可追溯性。设定远程访视的时间窗

口，确保试验参与者可以在方便的时间参与。说明远

程访视系统必须满足的技术标准和使用指南。制定

远程访视期间发生不良事件时的应急响应计划和报

告流程。

远程数据采集　明确通过远程采集的数据种类，
如生理参数、患者报告结局等。提供详细的数据流示

意图，展示数据从产生到最终存储的整个路径及稽查

轨迹。描述采集方法，说明不同参与方如何使用远程

技术进行数据采集，包括设备的使用、数据的传输和

验证。

电子源数据管理　若为多中心临床试验，明确
各中心在电子源数据管理方面的采集和保存方式、

责任和义务。如涉及本中心试验参与者在本中心

外产生的数据管理，指定存储的具体地点、方式和

备份策略。

ＤＣＴ环节中的设备支持　若在 ＤＣＴ环节中涉
及使用电子设备，方案中应提供全面的相关技术支

持计划，包括设备培训、故障排除和系统升级的技

术支持。方案中应有配套的设备操作手册，其中应

标明所使用系统的版本号及使用设备的型号。设

计针对研究者和试验参与者使用的培训方案，并配

备配套的培训手册。

数据处理　应充分考虑ＤＣＴ数据来源的多样性，
特别针对不同采集途径的同一指标的统计方式。

１３　方案更新
每６个月１次审查试验方案，以确保其持续符合

法律法规要求，并适应临床试验的实际情况。根据临

床试验过程中出现的新情况、新问题及时更新方案，

重大变更需要进行风险评估并修订应急预案，确保试

验的顺利进行和试验参与者的权益保护。

２　ＤＣＴ中的立项审查
２１　审查ＤＣＴ环节设置的科学合理性

评估ＤＣＴ环节的设计目的、方法和预期成果是否
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合理，应确保ＤＣＴ的设计和执行不仅符合科学原则，
而且能够利用去中心化技术的优势，应对可能出现的

挑战和限制。

评估 ＤＣＴ相关环节的使用，是否有利于提高
试验质量和效率、保护试验参与者权益、提高研究

者和试验参与者便利性，具有较高的科学性和应用

价值。评估远程参与方式对试验参与者招募和依

从性的潜在影响，以及这些因素是否影响试验的科

学性。评估用于远程数据收集、传输和存储的技术

平台和工具是否经过验证，是否能够满足临床试验

的科学要求。

２２　审查ＤＣＴ环节的操作可行性
评估ＤＣＴ所使用的技术平台和工具在机构使用

的可行性，确保相关技术的工作流程符合ＧＣＰ要求。
审查 ＤＣＴ相关环节的工作流程，例如呼叫中

心工作流程、试验参与者电子设备使用指南等是否

已经制定并具有可操作性。评估研究者与试验参

与者之间的远程通信方式（如视频会议、电话、短

信等）是否能够在本中心有效进行。评估机构和申

办者是否能够提供给研究者和试验参与者必要的

技术支持和培训，确保他们能够有效地使用远程试

验技术。如果 ＤＣＴ环节涉及远程医疗干预或治
疗，评估这些干预措施的可行性和试验参与者依从

性以及相关的潜在风险。机构是否具有远程数据

收集、传输和存储的技术平台和工具，能够满足

ＤＣＴ环节的实施要求。
２３　审查ＤＣＴ环节的试验参与者权益保护

确保试验中试验参与者的权益得到充分保护，保

证试验参与者在试验过程中得到充分的沟通交流和

安全保护。

３　ＤＣＴ中的伦理审查
３１　ＤＣＴ伦理审查的基本原则

ＤＣＴ的伦理审查必须遵循以下基本原则，以确保
试验参与者的权益和安全得到充分保护。尊重试验

参与者知情权，确保试验参与者充分了解ＤＣＴ试验内
容、ＤＣＴ要素应用潜在的风险和益处，自主决定是否
参与试验。尊重试验参与者自主退出权，根据ＤＣＴ试
验本身情况，必要时应设置ＤＣＴ模式和传统模式切换
的通道。科学设计：充分考虑 ＤＣＴ要素应用的必要
性、可行性及试验参与者的接受程度，在保障试验

参与者权益及不影响试验结果的基础上合理应用

ＤＣＴ要素。风险最小化：采取一切可能措施降低试
验参与者风险。ＤＣＴ要素应具有合规性、有效性和
安全性，保障试验参与者的健康安全和信息安全。

公正原则：确保试验结果和益处能够公平地惠及所

有试验参与者，不能因为应用 ＤＣＴ要素造成试验
参与者筛选的偏倚。数据安全与隐私保护原则：严

格保护试验参与者的个人信息和试验数据的安全。

关注 ＤＣＴ要素的应用可能带来的个人隐私信息泄
露风险、远程数据传输的数据安全和人类遗传资源

信息保护等问题。

３２　ＤＣＴ伦理审查的要点
ＤＣＴ的伦理审查在传统项目伦理审查要点的基

础上，特别关注是否因实施 ＤＣＴ这一形式，而增加试
验参与者及其数据的安全性风险，具体审查要点包括

但不限于以下几点。

应用 ＤＣＴ的必要性和可行性　①试验的疾病
类型是否适合使用 ＤＣＴ要素。②试验参与者人群
特点，如年龄、语言、理解水平、电子技术熟练程度

等。③试验具备满足 ＤＣＴ需求的人员、场地、设施
设备及信息化系统。④明确规定各 ＤＣＴ要素实施
场景和方式。⑤ＤＣＴ模式能否保证试验安全性、数
据真实性和有效性及试验结果等方面与非 ＤＣＴ模
式具有同等效力。

电子知情的合规性和有效性　①确保电子知情
同意书的可读性和可理解性。②电子知情同意书的
内容要素与传统纸质知情同意书一致。③保障试验
参与者在签署电子知情同意书前的充分沟通和咨询，

确保参与者充分知情并自愿签署。④保证电子知情
同意书的法律效力和合规性，如身份验证及签名认

证。确保试验参与者通过数字方式签署的知情同意

书与传统纸质版具有同等法律效力。⑤保存电子知
情同意过程的完整记录，留痕和可溯源。⑥确保电子
知情数据的安全性和隐私保护。

远程医疗服务的监管　审查远程医疗服务的提
供者是否具备相应的资质和经验，包括但不限于远程

访视、药品直达患者、就近使用医疗资源及远程样本

采集。审查远程医疗服务中保障药品和样本运输、保

藏的条件是否符合要求。关注远程医疗服务的质量

和安全性，确保试验参与者能够获得及时、有效的医

疗服务。

数据安全与隐私保护　确保数字化技术收集
的数据在传输、存储和处理过程中得到充分的保

护，防止数据泄露、滥用或误用。严格控制数据的

访问权限，确保只有授权人员才能访问和处理数

据，防止数据被非法获取或篡改。采取适当的数据

安全措施，如加密、备份和恢复等，确保数据的安全

性和可靠性。
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数据完整性和准确性　保障数据的完整性，防
止数据在传输、存储和处理过程中被篡改或删除。

确保数字化技术收集的数据准确无误，避免数据错

误或偏差对试验结果的影响。确保远程监测设备

的可靠性，避免设备故障或数据错误对试验参与者

造成危害，确保数据能够真实反映试验参与者的健

康状况。

试验参与者的远程参与　审查远程试验参与
者招募和筛选过程，确保只纳入符合筛选条件的试

验参与者。关注试验参与者的培训和教育，确保他

们能够正确理解和执行试验要求。评估试验参与

者的安全性和依从性，确保他们在试验过程中权益

和安全得到保障。确保试验参与者的隐私得到充

分保护，避免隐私泄露或滥用。关注远程发现紧急

或严重不良事件时试验参与者能否得到及时救治，

应对远程产生的试验数据进行实时监控，及时分

析、评估和管理远程识别的不良事件，要有远程发

现紧急或严重不良事件的处理流程和应急预案。

评估研究者和试验参与者之间的沟通机制，包括问

题解答、紧急情况响应和试验参与者反馈信息的收

集和处理，确保试验参与者安全。

加强伦理跟踪审查及过程监管　审查委员会
应根据项目使用 ＤＣＴ要素的特点和风险评估，设
置合理的跟踪审查周期，加强过程监管。伦理审查

委员会应对 ＤＣＴ项目上报的方案违背和严重不良
事件等及时进行审查，设立触发机制，必要时做出

暂停／终止试验或暂停使用 ＤＣＴ要素切换至传统
模式的审查决定。

３３　ＤＣＴ伦理审查的灵活性和适应性
伦理审查可具备一定的灵活性和适应性，但灵活

性及适应性的前提是不得违背伦理审查的基本原则。

伦理审查委员会应持续关注ＤＣＴ的最新发展和挑战，
及时调整审查标准和流程。鼓励申办者和主要研究

者与伦理审查委员会进行沟通和协作，共同探讨解决

ＤＣＴ中的伦理问题。
４　ＤＣＴ中的远程招募
４１　基本原则

试验参与者远程招募应符合伦理要求，远程招募

的方式、招募平台、招募广告的内容和发布渠道必须

通过伦理审查委员会审查同意，发布的招募信息应准

确、公正，避免任何夸大或隐瞒关键信息的情况，以免

误导和诱导潜在试验参与者。招募流程应保护试验

参与者隐私，符合《中华人民共和国个人信息保护

法》［９］和《药物临床试验质量管理规范》［６］的要求。

４２　基于互联网平台的临床试验试验参与者招募
４２１　互联网平台招募流程图

发布招募项目→试验参与者获知招募项目→在
线咨询→上传医疗资料→研究者审核确认→前往研
究中心签署知情同意书／远程签署电子知情同意书。
４２２　招募系统要求

申办者和研究者应评估并确保远程招募平台

具备完善的用户认证机制，并能保障试验参与者的

知情权和个人信息安全。招募流程（包括前期医疗

信息渠道来源）应能保护试验参与者隐私。平台应

具备易于操作的用户界面，有便捷的数据传输和处

理能力。

在选定的远程招募平台上发布招募信息，包括试

验的名称、背景、目的、试验参与者的基本要求等。应

尽可能的让有需求的试验参与者发现适合的临床试

验，并保证基于潜在试验参与者的需求和最佳获益 －
风险考虑而入组。

可设立在线咨询和答疑渠道，通过远程招募平台

线上沟通渠道、邮件、电话等其他潜在试验参与者认

可的沟通渠道回答潜在试验参与者对临床试验的咨

询。当潜在试验参与者自评有可能符合临床试验筛

选标准时可通过到访中心或电子知情的方式进行知

情同意。

远程招募应保障招募公平，采用远程招募的临床

试验，建议兼顾其他临床试验招募方式，保障试验参

与者享有公平的入组机会。

４２３　研究者审核确认要求
研究者应通过安全平台对试验参与者上传的

医疗资料（如病历、诊断报告、用药记录等）进行系

统性审核，严格对照试验方案的入组／排除标准（如
年龄、疾病分期、实验室指标等），评估其是否符合

参与条件。

需通过多重验证机制（如身份证件比对、人脸识

别、电子签名确认）确保试验参与者身份及医疗资料

的真实性。

结合试验参与者健康状况及病史，评估其参与试

验的潜在风险与获益，必要时可要求补充检查或远程

视频访谈以进一步确认。

审核结果需完整记录留痕，并通过平台向试验参

与者反馈审核结论及后续流程说明。

４３　基于患者信息大数据的智能化招募
４３１　基于患者大数据的智能化招募流程图

项目入排规则→医疗大数据智能筛选→推送潜
在名单→研究者审核确认→电话询问患者→预约门
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诊就诊→签署知情同意书。
基于患者信息的大数据采集涉及患者隐私和数

据保护，通过跨机构合作拓展数据来源范围，需在严

格遵守隐私保护法规的前提下进行，旨在让更多符合

条件的患者获得临床试验信息。

智能化招募应保障招募公平，建议提供患者所适

合的所有临床试验招募信息，保障患者能享有公平入

组的机会。

４３２　大数据智能招募要求
基于患者信息大数据的智能化招募对潜在试验

参与者的数据来源和使用应符合相关法律法规，招募

的数据范围以及数据可共享的范围应提前明确并获

得相关授权。

试验参与者的个人信息和医疗信息在使用前应

得到知情同意，医疗机构可通过泛知情的方式获得试

验参与者的同意。

试验参与者个人信息应进行一定程度的去标识

化处理，避免试验参与者隐私泄露，保证数据安全。

４３３　研究者审核确认
对大数据筛选出的潜在试验参与者名单进行二

次人工复核，重点排除数据偏差或误匹配案例。依据

ＧＣＰ，确保审核过程透明可追溯，并留存书面或电子审
核记录。

４３４　电话询问潜在试验参与者
由经过授权、培训且有资质的研究团队，通过加

密通信渠道联系潜在试验参与者，明确告知试验目

的、流程、权益及风险，并确认其参与意愿。

遵循《中华人民共和国个人信息保护法》［９］，通话

中仅采集必要信息（如参与临床试验可用时间、初步

健康状态），严禁诱导或施压。

若试验参与者同意，需同步提供电子版知情同意

书供其预审阅。

４３５　预约门诊就诊
根据试验参与者地理位置及偏好，安排就近研究

中心或合作医疗机构，明确就诊时间、携带材料（如身

份证、既往病历）及注意事项。

通过短信或平台消息发送预约确认函，包含访视

地址、联系人信息及应急指引，确保试验参与者充分

知情。

若采用混合模式（ＤＣＴ与传统结合），需说明远程
监测与现场访视的具体衔接安排。

５　ＤＣＴ中的电子知情同意
５１　基本原则

知情同意是保障试验参与者权益的重要措施，也

是试验参与者参与临床试验的前提条件。在 ＤＣＴ中
可通过远程电子知情同意的形式提高知情同意的效

率和质量，但也可能给不擅长使用电子产品的试验参

与者带来挑战。因此，通常建议将电子知情同意方式

和传统知情同意方式同时提供给试验参与者，由试验

参与者自愿选择。

电子知情同意不仅包括电子知情同意书的签署，

也包括电子化知情告知过程，应根据试验需求合理确

定知情同意的告知和签署方式。

电子知情同意可以以纸质知情同意书的形式递

交伦理，但电子化的知情告知和签署方式，需要经过

伦理审查委员会审查批准。

５２　具体实施要求
５２１　电子知情同意应用的选择

试验机构、主要研究者及申办者应在试验设计时

根据本临床试验涉及的病种、试验参与者人群特点等

充分论证在试验中应用电子知情的必要性和可行性。

应从试验参与者角度出发，充分考虑年龄、语言、理解

水平、电子技术熟练程度、对电子设备的访问能力等，

评估本试验中的试验参与者人群能否接受电子知情

同意的内容和方式，能否充分保障试验参与者的

权益。

５２２　电子知情同意书的内容与格式
电子知情同意书的内容与传统纸质知情同意书

要求一致，应包含试验目的、试验过程、可能的风险与

益处、试验参与者权益等 ＧＣＰ规定的信息，使用清晰
易懂的语言编写，避免使用过于专业或复杂的术语。

电子知情同意书中可使用多种电子媒介，包括文

本、图表、音频、视频、收听广播、生物识别设备和读卡

器的电子系统和流程，以便传达与试验相关的信息并

获得和记录知情同意过程。

在知情同意中告知ＤＣＴ试验所采用的新技术、新
方法，采集的试验参与者数据可被访问的权限和授权

时间范围。

如试验同时应用电子知情同意书及纸版知情同

意书，两种形式的知情同意书版本及告知内容应保持

一致，并经过伦理审查委员会批准。

电子知情同意书应包含电子签名的相关说明，告

知试验参与者电子签名的法律效力。

５２３　电子知情同意系统的配置和要求
电子知情同意系统应符合相关法规要求且功能

齐全、安全可靠。系统应能记录试验参与者的知情同

意过程，包括信息呈现、理解确认和签署等步骤。

电子签名必须符合相关法律法规的要求，确保签
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名的真实性和有效性。试验参与者签署知情同意书

前，应进行身份验证，确保试验参与者身份真实。电

子签名系统应记录签字者的印刷体姓名、签署日期和

签名者身份。电子签名过程应有明确的记录和追踪，

以便溯源和验证。电子签名应和相应的电子记录链

接，确保签名不能被随意删除、复制或转移来伪造电

子记录。

采取适当的技术和管理措施，确保电子知情同意

系统的数据安全，防止数据被非法访问、篡改或丢失。

试验参与者个人信息和隐私应严格保护，不得随意泄

露或用于其他目的。应定期对电子知情同意系统进

行安全审计和漏洞检测，确保系统安全性。

保存电子知情同意过程的完整记录，包括研究者

与试验参与者的沟通交流、签名等。确保数据在安

全、合规的环境中存储，并备份以防止数据丢失。

根据研究进展、法规变化、伦理审批情况等及时

更新知情同意书及其相关文档。定期维护电子知情

同意系统，确保其正常运行和安全使用。

５２４　电子知情同意过程的操作流程与步骤
在临床试验开始前，对相关人员进行电子知情

同意操作流程的培训。试验参与者通过电子渠道

进行身份验证，确保身份的真实性。试验参与者通

过电子方式获取知情同意书，并仔细阅读其中的内

容。应为试验参与者提供充足的时间阅读和理解

知情同意书中的信息。系统应提供与试验参与者

的互动功能，如问答、测试等，确保其理解信息。试

验参与者表示同意参与临床试验，并进行电子签

名。研究者表示已将临床试验相关信息告知试验

参与者，确认试验参与者自愿参加临床试验，并进

行电子签名。系统记录试验参与者和研究者的签

名信息、签名时间等相关数据。

５２５　培训与监督
应对临床试验相关工作人员进行电子知情同意

操作的培训，确保其熟练掌握操作流程和要求。应对

试验参与者开展教育和说明，解释电子知情同意的流

程及电子设备的应用，确保知情同意过程及签署的真

实、正确。定期对电子知情同意系统的使用情况进行

监督和检查，确保其合规性和有效性。

６　ＤＣＴ中试验参与者的培训和教育
６１　基本原则

ＤＣＴ临床试验的特点是临床试验的开展不局限
于传统的试验实施现场，可以采用数字化技术等，让

试验参与者通过远程方式参与部分试验的环节。因

为ＤＣＴ试验中会更多地使用电子设备，引入更多的数

字化平台，为了保证试验数据的质量，充分保障试验

参与者安全和权益，需要更加重视对试验参与者的培

训和教育。ＤＣＴ试验中试验参与者培训和教育除了
传统临床试验相应的内容之外，还应重点关注以下

几点：

通过培训使试验参与者充分了解临床试验中涉

及ＤＣＴ的环节和步骤。
通过培训使试验参与者熟练掌握相关电子设备

的操作。

通过培训使试验参与者能够及时准确真实的在

数字平台上记录试验数据。

６２　基本流程
培训内容　包括 ＤＣＴ的基本概念、试验流程、使

用数字工具和平台的方法、可能的风险和应对措施、

试验参与者的权益与保护等。同时，培训内容应考虑

到试验参与者的教育背景和知识水平，采用通俗易懂

的语言和形式。

解释ＤＣＴ的目的、试验流程以及试验参与者在其
中的角色和责任。详细介绍试验参与者在 ＤＣＴ试验
中的权益（如隐私保护、知情同意权等）和义务，确保

他们充分了解并能够在试验过程中维护自己的权益。

如使用移动应用、可穿戴设备、电子日记卡等，确保试

验参与者能够熟练正确的操作。指导试验参与者如

何准确记录试验数据，如症状、体征、药物使用情况

等，并强调数据的重要性和真实性。培训试验参与者

如何在遇到紧急情况或不良事件时及时报告并采取

相应措施。

培训形式　结合不同项目及不同 ＤＣＴ模块的
特点，可选择灵活多样的培训形式，必要时也应提

供一对一的辅导和支持，确保试验参与者能够充分

理解和掌握培训内容。利用网络平台，如视频会

议、其他远程通讯工具等，进行远程培训。这种形

式方便灵活，可以覆盖更广泛的试验参与者。或组

织面对面培训会议，提供现场指导和互动。有利于

建立信任关系，及时解答试验参与者的疑问，并对

不太熟悉电子产品的试验参与者给予指导。提供

详细的培训手册或指南，供试验参与者随时查阅。

根据试验参与者的实际情况和需求，提供个性化的

指导和帮助。

培训时间　应根据试验参与者的可用时间和
ＤＣＴ的进度进行合理安排。确保在 ＤＣＴ环节开始
前，试验参与者能够完成必要的培训，并在试验过

程中根据需要安排补充培训。根据试验的复杂性

和试验参与者的背景，确定合适的培训时长。在确
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保试验参与者能够充分理解和吸收培训内容的前

提下，尽可能不占用过多试验参与者时间，避免增

加负担。

培训效果反馈和评估　采用多种方式评估培训
效果，评估结果作为改进培训内容和方法的依据。通

过问卷了解试验参与者对培训内容的理解程度和满

意度。观察试验参与者在ＤＣＴ中的实际操作，评估其
掌握程度。提供试验参与者对培训反馈和建议的渠

道，便于改进培训工作。

培训记录　应记录培训的相关信息和内容，包
括培训时间、方式、内容、试验参与者、评估结果

等，确保培训过程可追溯和可证明。记录参加培训

的试验参与者姓名、联系方式等信息。培训结束

后，试验参与者需完成考核或填写反馈表，了解试

验参与者对培训内容的理解程度和对培训形式的

满意度。如有条件，可以拍摄培训过程的照片或视

频作为记录。

试验参与者权益保护　在培训过程中，应特别关
注试验参与者的权益保护。试验参与者有权了解

ＤＣＴ的详细信息、选择是否参与、随时退出试验。培
训过程应充分考虑到试验参与者年龄、性别、疾病特

点等，选择合适的时间、周期和时长，注意保护试验参

与者隐私。

７　ＤＣＴ中的药物直达试验参与者
７１　基本原则

临床试验项目应在知情同意书中包含药物直

达相关内容及要求，研究者应对试验参与者进行充

分知情同意，提供药物直达的选项让试验参与者选

择。原则上只推荐口服药物进行药物直达试验参

与者，注射剂、冷链生物制品、麻醉／精神类药品、毒
性药品、放射性药物等以及对寄送要求严格的药物

不建议采取药物直达试验参与者方式。药物直达

试验参与者过程中应严格遵守隐私保护法规，确保

试验参与者的个人信息不被泄露。建议每次发药

前，研究者应通过远程评估确认试验参与者情况符

合继续使用研究药物的标准，可继续实施药物直达

试验参与者。

７２　ＤＴＰ药库软硬件应符合医疗机构药房管理的
要求

硬件设备及设施　ＤＴＰ药物仓库贮存空间或设
施符合试验用药品贮存要求。ＤＴＰ药物仓库贮存设
备应具备防火、防盗、防潮、防虫、防鼠、避光、通风、温

控等条件，并有定期验证报告。ＤＴＰ药物仓库贮存设
备应备有应急设施，如：发电机组／双路电／不间断电

源（ｕｎｉｎｔｅｒｒｕｐｔｉｂｌｅｐｏｗｅｒｓｕｐｐｌｙ，ＵＰＳ）。
软件系统要求　开展药物直达方式时应具备全

过程可追溯的信息化管理系统。系统应保障药物直

达数据的安全性、准确性、完整性和可追溯性，能够保

障业务运营的及时性。系统应支持与药物直达相关

的其他信息系统的互联互通。开展药物直达的软件

系统及系统部署环境应满足《中华人民共和国个人信

息保护法》［９］及《中华人民共和国数据安全法》［１０］等

的相关法规要求。软件系统必须通过全面验证：功能

层面需确保基础数据管理、订单管理、药品管理、试验

参与者管理、物流跟踪及数据交互功能符合ＤＴＰ业务
需求；性能层面需验证在正常及峰值负载下的响应时

间、多用户并发压力下的吞吐量以及７×２４ｈ持续运
行的稳定性。

人员要求　ＤＴＰ药物仓库管理与运营单位应配
备具有药师资格的质量管理人员。参与药物直达操

作的人员应经过项目主要研究者授权。参与药物直

达操作的人员应接受ＧＣＰ培训，确保熟悉临床试验用
药物的管理制度、掌握试验用药品的储存、分发、运

输、使用、回收要求。

７３　资质要求
如果采用临床试验机构 ＧＣＰ药房直接通过物流

将试验用药物送达试验参与者的模式，临床试验机构

ＧＣＰ药房的质量管理体系需符合《药物临床试验质量
管理规范》［６］的要求。如果采用临床试验机构委托第

三方药库储存、并通过物流将试验用药物送达患者的

模式。临床试验机构委托的第三方药库需具备以下

资质条件。①根据《药品经营质量管理规范》［１１］

（ｇｏｏｄｓｕｐｐｌｙｐｒａｃｔｉｃｅｆｏｒｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ，ＧＳＰ），
第三方药库的试验用药物存储、养护、发放、配送必须

遵循ＧＳＰ要求。第三方药库应取得证明其符合 ＧＳＰ
规范的相关检查记录。②根据《药品生产质量管理规
范》［１２］（ｇｏｏｄｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｐｒａｃｔｉｃｅｆｏｒｄｒｕｇｓ，ＧＭＰ），
若第三方药库在 ＤＴＰ业务中涉及对试验用药物进行
贴签、更换包装等操作，其操作规范和人员资质应符

合药品生产质量管理规范。第三方药库的责任主体

应取得证明其具有符合 ＧＭＰ规范的相关证明性资
料。（若第三方药库在ＤＴＰ业务中仅负责原包装状态
下的存储和配送，则无需ＧＭＰ资质。）③根据《药物临
床试验质量管理规范》［６］的要求，第三方药库质量体

系需符合ＧＣＰ规范。临床试验机构需对其是否符合
ＧＣＰ规范进行评估。④第三方药库需具备信息安全
管理能力、可有效防范数据泄露、篡改等风险，保护试

验参与者、研究者和申办方的隐私，满足申办方对数
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据合规的要求。第三方药库需具备 ＩＳＯ２７００１、ＩＳＯ
２７７０１认证，用以证明其具备上述信息安全管理能力。
⑤第三方药库为临床试验机构提供临床试验用药物
的存储、分发、配送、回收等服务，应与授权临床试验

机构签订服务合同，质量保障协议，保密协议。⑥第
三方药库所有直接参与 ＤＴＰ业务操作的人员需经项
目主要研究者授权。

７４　ＤＴＰ发药流程
①研究者决定药物直达试验参与者前应对试

验参与者目前的健康状况进行评估，评估的内容应

记录在试验参与者病历中，并且根据试验参与者的

情况指导具体用药。②试验用药品由研究医生开
具医嘱后，试验参与者可通过系统查看待发药信

息，并填写药物接收信息。③由专业运输公司按方
案要求进行运输，全程应保留温控记录，信息系统

应保存药物邮寄物流信息。④试验参与者指定的
接收人签字收货，可通过密钥、短信验证码或生物

识别等方式确保为可控人员签收。所选签收方式

应考虑试验参与者的便利性。⑤可给予试验参与
者电话或远程视频或文字的服药指导，试验参与者

按时服药并记录，试验用药品应按试验方案要求存

储。⑥对剩余药物及包装等相关物品进行回收。
⑦若发现试验用药品运输过程中有超温，应要求试
验参与者收到后立即隔离超温药品，由申办者、研

究者共同评估超温情况是否影响药品质量并进行

后续处理及记录。若发现药品收到后有损坏或者

其他问题，则寄回药品再进行补发。

８　ＤＣＴ中的就近使用医疗资源
因试验参与者居住地与其入组的研究中心路程

较远，或因其他原因不便进行中心化随访等操作时，

经申办者和主要研究者评估，试验参与者可以选择就

近使用医疗资源开展药物临床试验。就近使用医疗

资源指在临床试验中使用距离试验参与者相对较近

的医疗机构、设备或人员资源。包括健康数据采集、

生物样本采集、协助给药或用药依从性检查、指导完

善试验参与者日志、试验参与者教育等，在有条件的

医疗机构，还可以进行复杂的体格检查、生物学及影

像学评估等。

应先与试验参与者所在地附近符合资质要求

的医疗机构签订合同，并对相关人员进行授权和培

训。临床试验中心筛选入组试验参与者后，试验参

与者就近选择有合作关系的就近居住地医疗机构

进行访视等操作，再由该医疗机构将相关生物样

本、试验信息和数据传递至原入组的研究中心或中

心实验室。该种方式有助于试验参与者更便利地

参与药物临床试验。

８１　基本原则
应做好就近使用医疗资源的评估，包括但不限于

就近医疗资源的资质、地理位置、设施设备、人员资

质、临床试验经验等因素，以及该操作是否符合医疗

和药物临床试验相关法律法规等要求。试验的质量

管理应兼顾中心和就近使用医疗资源所有相关操作，

分工和协同并重。

８２　具体实施要求
８２１　试验准备阶段

在临床试验方案设计期间，申办者、服务供应商

及研究团队需讨论并评估使用就近医疗资源的可行

性，使用就近医疗资源应有益于提高临床试验质量和

效率。一旦决定使用就近医疗资源，则需将其纳入试

验方案、知情同意书和相关合同中。在项目准备阶

段，应尽早确认使用就近医疗资源开展临床试验的流

程，并充分识别风险，确保试验参与者的权益和安全

得到保护。

应在方案中明确使用就近医疗资源的具体操

作，包括使用条件、流程和计划等。如使用就近医

疗资源进行访视，应制定清晰的访视计划，确保在

就近医疗资源访视和在研究中心执行访视的时间、

地点和流程明确、合理。如同一试验项目包含使用

和不使用就近医疗资源两种方式，应遵循以患者为

中心的理念，充分考虑试验参与者需求（例如，试

验参与者有强烈的与研究医生面诊的沟通需求），

需提前联系试验参与者确定其选择，了解试验参与

者是否可以配合完成相关研究或需提供替代方法，

防止随访超窗等风险。

方案中明确提到需要使用就近医疗资源的，应当

在知情同意书中充分说明具体操作步骤和内容，如果

包含使用和不使用就近医疗资源两种方式，也应在知

情同意书中提供可选项，知情同意书应提交伦理审查

委员会审查批准后使用。

在药物临床试验中，主要研究者承担试验参与者

的医疗护理和安全责任；申办者承担对临床试验的实

施进行监督的责任。服务供应商（如有）及申办者制

定具体的就近使用医疗资源服务方案，签订合同，并

进行立项申报和伦理材料递交；当药物临床试验在研

究中心以外开展和／或有其他服务供应方参与时，须
明确申办者、主要研究者和其他相关方的具体职责，

并在合同中有所体现；所有相关方应共同制定就近使

用医疗资源的应急预案，内容包括但不限于出现紧急
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情况的处理方式、事件级别和对应联系人，并进行有

效的模拟演练。

需建立所有相关方（包括试验参与者、主要研究

者、申办者和服务供应商）之间的有效沟通渠道，确保

各方及时了解试验相关情况，并履行其职责，特别是

在发生紧急情况时，相关方应及时共享信息并能够迅

速应对。

８２２　适用性评估
试验需求　需要明确临床试验的具体需求，包括

患者群体、试验设计、数据收集等方面的要求。

医疗资源可用性　评估就近医疗资源的可用性，
包括医疗机构的资质、规模、医护人员情况、地理位

置、设施设备等。

医疗机构资质评估　就近医疗机构应经过资质
评估，对医疗机构、设备和人员进行评估，确保其符合

现行医疗法规，具备履行临床试验相关职责、执行任

务和完成工作的能力。评估应包括医疗机构的执业

许可证和相关资质证明等材料、是否为已备案的药物

临床试验机构、医护人员参与药物临床试验的经验、

其参与试验及对试验参与者进行诊疗操作是否符合

医疗法规相关要求。

仪器设备资质评估　应使用与方案要求相匹配
的仪器设备，并提供相关的校准证书，或由统一的服

务供应商提供的设备设施，最大限度保证仪器设备产

生数据的一致性。

人员资质评估　就近医疗资源的医生、护士、
实验室技术人员等应具有相应的专业资质，并接受

临床试验相关培训，确保其具备执行临床试验方案

的能力。上述人员资质应符合国家和地方卫生健

康主管部门的要求，培训应覆盖药物临床试验相关

法规和指导原则、试验方案、数据管理、样本采集和

处理操作等内容。相关人员应经过主要研究者的

授权。

生物样本管理能力评估　评估就近医疗资源是
否有能力进行生物样本的采集、储存和运输。应确保

生物样本管理各环节质量符合要求。

实验室检验资质审核　就近使用医疗资源中采
集的生物样本一般会送至中心实验室或试验参与者

入组的研究中心的检验科实验室，如因故必须在提供

就近医疗资源的医疗机构进行生物样本实验室检验

并出具报告，应提前对其实验室资质进行评估，收集

其资质证明、实验室正常值范围、设备检验报告或校

准证书、实验室室间质评证书等材料，确定合格后签

署合同。

８２３　质量控制
建立严格的操作规范和实施流程，确保试验操作

的一致性和标准化。培训试验操作人员，提高其操作

技能和质量意识，确保试验操作的规范性和准确性。

应建立完善的数据质量控制措施，包括但不限于

就近医疗资源访视数据的产生、原始数据存储、稽查

轨迹和试验参与者的隐私保护。

对就近医疗资源相关研究人员进行充分培训，确

保其理解并遵守药物临床试验相关法律法规、遵循试

验方案开展研究。

９　ＤＣＴ中的远程访视管理
９１　基本原则

试验方案规定采用远程访视形式进行随访，或试

验参与者因故无法到达研究中心进行访视，为避免超

过访视窗，可以选择远程的方式进行访视。应基于试

验参与者特点、试验类型、潜在安全性风险等因素综

合考虑采用远程访视的形式进行试验参与者随访的

适用性。选择经过验证的远程诊疗或访视系统开展

远程访视活动，确保符合医疗管理和ＧＣＰ等现行法规
的要求。研究者应重视远程访视试验参与者安全性

的评估和依从性的监测，应在远程访视前与试验参与

者保持良好的沟通。

９２　远程访视实施的具体要求
９２１　开展远程访视前的准备

试验方案中应明确远程访视的时间点、时间窗、

访视内容等。远程访视相关内容应在知情同意书中

充分写明，并经过伦理审查委员会的批准。远程访视

中如需采集或保存试验参与者音频、视频等信息，需

征得试验参与者同意，音频、视频信息应于研究中心

本地保存，防止试验参与者隐私泄露。方案及知情同

意书中也应明确设定当客观条件或因试验参与者自

身原因不适合远程访视时，备选的访视方式及其适用

条件。

使用的远程访视系统应当经过验证，确保访视过

程顺畅，并在确认试验参与者身份的同时保护试验参

与者的隐私。

应对实施远程访视的研究医生及试验参与者进

行充分培训，确保其对远程访视设备、系统和流程充

分了解。如在访视过程中需要试验参与者使用可穿

戴设备，需提前验证可穿戴设备的稳定性，试验参与

者应得到充分培训。

９２２　远程访视的安全性保证
建立远程访视应急预案　对远程访视过程中

可能出现的安全性事件应进行风险预估并建立相
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应的应急预案，研究者应熟悉出现安全性事件时的

处理流程。应确保试验参与者提前知晓相关紧急

联系方式。

远程访视的安全性事件管理　应严密监测远程
条件下试验参与者的安全性事件，保证试验参与者得

到及时恰当的救治。研究者应及时记录、上报和判定

远程访视期间发生的不良事件。必要时，可依据方案

规定调整远程访视为中心访视，或增加计划外访视，

及时处理不良事件，并持续跟踪不良事件进展，保障

试验参与者的安全。

９２３　远程访视的数据管理
研究者通过远程诊疗或访视系统与试验参与

者进行沟通，进行试验方案要求的数据和信息记

录，采用可穿戴设备等远程访视收集的相关数据和

信息应通过可靠方式及时传输至研究团队进行充

分评估。

远程访视过程应在电子病历系统中记录［１３］，访

视相关记录应及时、真实、准确和完整。

访视过程及所产生的相关信息和数据应按要求

完整保存、及时存档并可溯源。如果使用第三方系统

进行远程访视，应在机构留存备份文件，并保证其可

溯源。

９２４　远程访视的流程
试验参与者按照约定的时间进入远程访视终端，

通过身份验证和识别后，研究者开始执行访视。研究

者按照临床试验方案当次访视的要求与试验参与者

开展访视并在电子病历中记录，结束访视前与试验参

与者约定下一次访视的时间。

１０　ＤＣＴ中的远程监查
１０１　基本原则

机构根据自身信息化情况进行远程监查系统的

建设，宜采取高效、及时的数据接入方式，确保符合政

策法律法规要求。远程监查系统应部署在医院内，通

过物理隔离及网络隔离技术与业务系统分离，如医院

信息系统／实验室信息系统（ｈｏｓｐｉｔａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓ
ｔｅｍ／ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ／ＬＩＳ）等，部署
区域需符合等保三级要求，杜绝数据泄露风险。

远程监查系统可见的数据应是源数据或是源数

据的有效核证副本，数据应按《个人信息保护法》要求

进行去标识化处理，避免泄露试验参与者隐私。监查

员向机构申请开通远程监查权限时需进行严格审核，

采用账号实名注册制，通过审批后方可使用系统。远

程监查系统账号管理应按照项目权限进行分级管理，

登录后的用户只能查看自己参与项目脱敏后的试验

参与者数据。远程监查系统供应商应提供系统的验

证以及相关合规文件等。

１０２　远程监查流程
机构负责制定和完善符合相关法律法规的临床

试验远程监查管理制度和标准操作规程，建立临床试

验远程监查质量控制体系，形成科学有效的远程监查

运行机制。监查员应接受培训并考核获得 ＧＣＰ证书
后方可使用远程监查系统。远程监查系统应采用安

全可靠的方式登录，确保是本人使用账号。使用过程

中可在技术和操作中保护试验参与者隐私安全。远

程监查系统应采用只读模式禁止下载，且具备水印功

能避免截图传播，应保留所有浏览记录并形成访问

日志。

申办者应制定完善的远程监查计划，远程监查

计划应包括采用远程监查的策略、监查频率、源数

据核查完成率要求、远程监查的内容、监查问题的

记录与报告要求。监查员应在实施远程监查过程

中考虑到 ＤＣＴ项目的去中心化性质，确保不良事
件能够被及时识别和处理。监查员远程监查后及

时记录发现并保存监查问题，产生监查报告，将监

查发现问题反馈给主要研究者以及申办者，及时解

决项目问题。

１１　ＤＣＴ中安全性事件的管理
１１１　基本原则

当药物临床试验中包含ＤＣＴ环节时，安全性事件
的采集和上报应符合药物临床试验相关法规的一般

要求。需要对研究团队给予更多培训，使其更多关注

ＤＣＴ环节中产生的安全性事件，以免漏报。应提前制
定安全性事件的采集方案和试验参与者保护方案，包

括何时、在何种情况下以及如何收集安全性数据，确

保所有试验参与者了解安全性事件管理细节和要求，

最大限度保护试验参与者的安全和权益。

１１２　具体实施要求
１１２１　安全性事件的收集

研究者应提前告知试验参与者，在特定安全性

事件发生时可以通过电话等方式直接联系，确保试

验参与者在发生安全性事件时能够及时获得帮助

与支持。

可通过使用可穿戴设备、电子日记卡、ｅＰＲＯ等收
集、传输安全性数据至相关数字平台，实现对安全性

数据的监测。需要提前确定哪些安全性数据需要进

行远程收集，包括试验参与者自行报告的症状、体征，

以及研究团队需定期获取的数据等。应建立严重不

良事件发生时对应的处理机制，确保能及时获知、处
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理并报告。

安全性事件可能通过远程访视收集。在进行远

程访视过程中，应注意确认试验参与者的身份信息，

及时记录试验参与者报告的安全性事件，并在电子病

历系统中体现。

１１２２　安全性事件的记录
一旦发生安全性事件，不管其与试验药物相关性

为何，研究者均应完整记录，包括但不限于试验参与

者的症状、体征、实验室检查，和损害出现的时间、持

续时间、程度、处理措施及经过等，保证记录真实、准

确、完整、及时、合法。所有安全性事件都应追踪调

查，详细记录处理经过及结果，直到妥善解决或病情

稳定。

１１２３　安全性事件的远程上报
确立远程报告安全性数据的具体流程，包括试验

参与者如何报告安全性事件，以及临床试验团队如何

接收、处理和报告这些信息，确保安全性数据能够及

时、准确地收集、报告和判定，从而保障试验的安全性

和合规性，该流程应写入临床试验方案或单独制定标

准操作流程（ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｎｇｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ），并及
时培训所有临床试验相关人员。

规定试验参与者可以使用的报告方式，例如电

话、电子邮件、在线平台等远程数字渠道报告安全性

事件。确保报告方式便捷、易用，并能够及时传递

信息。

收集安全性事件的详细信息，包括发生时间、症

状描述、持续时间等，并确保信息的完整性和准确性。

１１２４　安全性事件的判定和报告
对于远程上报的试验参与者不适或异常值，相关

系统应有警示或提醒，并根据预先设定的判断标准，

对报告的安全性事件进行初步判定。研究者对判定

为不良事件的情况进行记录，并按要求上报。

１１２５　安全性事件的跟进和处理
应采用远程医疗干预、电话随访等方式，对试验

参与者发生的不良事件应及时跟进和处理，必要时可

以增加计划外访视，或恢复中心化访视，确保试验参

与者的安全和权益。

１１２６　数据安全和隐私保护
在对于试验参与者异常值信息或不适进行处理

时，需特别注意确保相关数据安全和试验参与者隐私

保护。

１１２７　监测和审核
申办者应设立独立的质量控制团队或部门，负责

监测远程报告流程的执行情况，定期进行内部质量审

核，与临床试验机构和伦理审查委员会建立良好的沟

通机制，共同实现安全性事件的可靠收集和试验参与

者安全保障。

１２　ＤＣＴ中的质量管理
１２１　基本原则

临床试验的质量均应符合法律法规及《药物临床

试验质量管理规范》［６］要求。采用 ＤＣＴ环节的临床
试验的质量要求应等同于常规临床试验。规定临床

试验ＤＣＴ环节相关的质量管理流程，保证质量管理高
效、全覆盖。提高机构和质量管理人员对ＤＣＴ的深入
理解，加强人员培训。涉及ＤＣＴ要素的临床试验的质
量管理人员，应熟悉并理解 ＤＣＴ试验的原则、原理和
常见问题。

１２２　质量管理的具体要求
１２２１　建立涵盖ＤＣＴ全流程质量管理体系文件

体系文件包括：管理制度类、标准操作规程类、应

急预案类。内容涵盖临床试验全过程的所有环节，可

以在常规质量管理文件基础上增加 ＤＣＴ要素相关的
针对性内容，确保质量管理工作全面开展。

１２２２　人员保证
设定机构和项目实施层面质量管理人员，覆盖各

ＤＣＴ环节，并保证质量管理人员得到充分培训和学
习，全面深入了解并执行 ＤＣＴ环节的质量要求、原则
和实施规范。

１２２３　培训体系保证
机构和试验项目组均应对 ＤＣＴ项目相关要素

（包括系统使用等）进行充分培训，特定环节还需要对

试验参与者进行专项培训，以确保试验实施顺利。

１２２４　ＤＣＴ供应商合规管理
对ＤＣＴ服务提供商的资质、试验数据采集及传输

的设施设备（包含硬件如可穿戴设备、智能药盒等，软

件如电子数据采集系统、患者管理软件等）、试验用药

品、试验经费、临床试验业务流程、系统及设备验证、

功能性（如数据采集功能完整性）、技术性（如数据加

密技术水平）、程序性指标（如数据上传流程规范性）、

对试验参与者及申办方的支持服务、设备仪器的维

护保养、对试验中出现问题的响应等方面进行严格

管理［１４－１５］。

１２２５　质量控制管理
临床试验机构设置质控负责人，质控团队由机构

质控员、专业组质控员等组成。对ＤＣＴ项目的质控频
率应高于常规注册类临床试验。质控员应根据试验

方案、国家药品监督管理局／省级药品监督管理局发
布的检查要点、本机构／专业制度和ＳＯＰ等进行质控。
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１２２６　ＤＣＴ项目质控要点
经伦理审查委员会审查通过的知情同意书中

是否包含 ＤＣＴ要素相关内容。（适用于远程招募、
远程知情、远程访视、远程监查、药物直达、电子支

付等）

研究机构授权远程招募系统利用院内患者数据

进行筛查的授权文件，如信息化建设协议等（适用于

远程招募）。

根据研究方案的入排标准，逐条对通过远程招募

系统入组的试验参与者进行核对，每位试验参与者均

应符合入选标准而不符合排除标准，并且与试验参与

者病史资料核对（适用于远程招募）。

现场质控时，质控员和研究者共同在场情况下使

用研究者账号重新下载知情同意书（ｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ
ｆｏｒｍ，ＩＣＦ）签署版，或开通质控独立账号查阅签署版
ＩＣＦ（适用于远程知情）。

核实远程访视平台保存的访视记录，与电子数据

采集（ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｄａｔａｃａｐｔｕｒｅ，ＥＤＣ）系统记录的访视数
据核对是否有错漏（适用于远程访视）。

核实远程访视平台中试验参与者与研究者的沟

通记录，以确认是否有安全性事件漏报（适用于远程

访视）。

核实所有记录的超温事件下是否超温后立即隔

离药品，由申办者、研究者共同评估超温是否影响药

品质量并进行后续处理及记录（适用于药物直达试验

参与者）。

核实全部的药物直达试验参与者订单是否有试

验参与者反馈的照片存档、研究者确认药品可用的记

录（适用于药物直达试验参与者）。

核实研究者告知试验参与者试验用药品服用要

求、居家保存条件和规范的记录文件（适用于药物直

达试验参与者）。

查看研究者对试验参与者开展电子临床结果评

估（ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｃｌｉｎｉｃａｌｏｕｔｃｏｍｅａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ｅＣＯＡ）培训
的培训记录；查看项目团队相关人员定期审核 ｅＣＯＡ
数据，及时发现错误的记录（适用于ｅＣＯＡ）。

查看所有的数据修改记录，数据修改流程需体现

患者自主意愿和决定（适用于ｅＣＯＡ）。
审核除申请修改的数据外，研究者是否修改了该

日志的其他数据（适用于ｅＣＯＡ）。
审核开通供应商电子支付平台账号，在系统上查

阅下载支付申请记录及明细（脱敏）；查看银行转账凭

证和费用凭证，核实相关费用是否及时足额发放（适

用于电子支付）。

１３　ＤＣＴ中的数据管理
１３１　基本原则

ＤＣＴ环节产生的数据多为电子格式记录的数据，
可来源于患者报告系统、影像报告系统、医疗器械电

子数据、实验室报告系统，以及其他技术如可穿戴设

备、药房系统、物流系统、温控系统和人工智能（ａｒｔｉｆｉ
ｃｉａｌｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ，ＡＩ）辅助诊断计算机系统等。使用的
设备和系统均需提供校准证书或认证证书等，保证数

据的产生、保存和传输可靠。

ＤＣＴ环节中产生的电子源数据往往不在本中心
存储，应确保存储的安全。若源数据存储在实体介

质，应配备相应管理人员并建立管理制度；若存储在

云平台等介质，应充分评估云服务器的稳定性和安全

性，对电子源数据储存方式进行等级保护验证，确保

数据安全。

１３２　数据管理具体要求
１３２１　数据采集和传输

ＤＣＴ环节产生源数据的，应建立保密系统并与相
关人员签署保密协议，以规范相应人员的行为，防止

数据泄密。用于采集电子源数据系统需经验证，使用

的医疗器械（如可穿戴设备等）须满足《医疗器械监督

管理条例》［１６］和《医疗器械注册与备案管理办法》［１７］

的要求。

数据修改应符合要求，需要有电子签名和修改

原因说明，并保留相关痕迹。数据采集后应由研究

者进行审核并保留审核记录。在互联网上进行数

据传输时，应进行数据的加密。解密密钥应有专人

管理［１８－１９］。

１３２２　数据保存
源数据保存系统应保留修改的稽查轨迹，保障

数据具有原始性、修改合理可追溯。临床试验合同

中应明确 ＤＣＴ数据保存的责任方及其职责。应采
用有效的数据安全存储技术，防止数据泄露；应能

够验证存储数据的完整性和有效性，防止非授权用

户非法获取及修改数据，记录授权用户对数据的修

改行为及内容；应具备数据备份与容灾功能，定期

进行数据备份。

应制定标准操作规程，明确研究人员在试验期

间和试验结束后如何访问数据，确保计算机系统中

的数据和文件在整个保存期间可供研究人员、相关

团队和监管部门查看，在适当情况下可供研究人员

和监管机构使用。若试验在多中心进行，应明确各

机构源数据管理责任；应指定机构外的源数据和电

子信息储存地点和方式；应明确所需的技术支持，
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包括培训和故障排除，确保设备使用和计算机系统

使用的数据完整性。

１３２３　数据质控
查看对研究人员的培训和指导记录，确保所有参

与数据收集的人员（包括研究人员、监查员等）都充分

理解研究方案，明确数据收集的流程和记录要求。在

数据收集开始前，验证所使用的技术设备（如可穿戴

设备、移动应用程序等）系统的稳定性和准确性，并留

有相应的记录。

查看ＤＣＴ产生的所有数据是否都被完整、准确地
记录和存储。包括原始数据、处理后的数据以及任何

与数据相关的文档和记录。

查看数据入库前对数据进行清理，去除噪声、错

误和冗余信息的记录是否完整，确保数据的准确性和

一致性。

确保ＤＣＴ数据质控过程符合相关法律法规和伦
理要求。包括对数据收集、处理、存储和报告等各个

环节的合规性进行审查。

１３２４　数据应用
ＤＣＴ项目宜具备支持临床研究数据跨医疗卫生

机构、跨区域的信息交换和协同应用的功能。数据流

通与交换应做好相应记录。临床研究服务资源共享

交换时应按照注册、申请、授权、监控等程序进行管

理。应在临床研究约定的合适时间，按照约定的方式

进行数据发布，发布内容应真实客观。

１４　ＤＣＴ中的试验参与者补偿电子支付
１４１　支付方式的选择

需求分析　申办者与研究团队共同分析临床试
验的具体需求，包括但不限于试验参与者群体特征、

补偿项目、补偿标准、试验机构及其所在地财务或税

务政策要求等，选择是否应用电子支付方式发放试验

参与者补偿费用。

制定方案　基于需求分析，研究团队应设计详细
的试验参与者补偿电子支付方案，明确补偿原则、范

围、标准、周期及支付流程。

伦理审查　应将补偿电子支付方案提交至伦理
审查委员会审查，确保方案符合伦理原则及法律法规

要求。经伦理审查委员会批准后方可实施。

１４２　支付平台的资质要求
无利益冲突　与临床试验相关方，如申办者、服

务供应商、医疗机构等无利益关联。由支付平台提供

利益冲突声明或在协议中约定。

平台系统要求　具备满足电子支付需求及定期
维护和升级的能力。

质量和安全保证　电子支付平台管理系统应通
过相关行业认证，并进行质量认证，具备完善的标准

操作规程，保障电子支付流程流畅高效，同时具备信

息加密技术，保证试验参与者支付过程的信息安全。

财务和税务要求　需符合财务和税务规定，确保
资金流转的合规性。保证支付效率与准确性。确保

按照税收政策要求正确计算和缴纳税款。

评估和审查　申办者、主要研究者及试验机构需
要对支付平台开展质量安全和财务合规性等方面的

评估，必要时应邀请信息管理部门、财务管理部门等

协助进行评估。

１４３　试验参与者的知情同意
知情权及知情同意　应用电子支付方式进行试

验参与者补偿的发放，应获得试验参与者和／或其法
定代理人的知情同意，应充分告知试验参与者其个人

信息在支付平台的处理相关活动。

知情同意证明文件　电子支付平台相关的告知
内容可以体现在知情同意书中；也可单独成文，形成

《试验参与者个人信息授权使用同意书》、《保密协

议》或同类文件，作为知情同意相关证明性文件。

知情同意告知的内容　包括但不限于：①通过平
台发放的费用种类；②需要收集的个人信息（姓名、证
件类型、证件号码、银行账户信息、手机号码等）；③由
哪一方负责收集信息并提供给平台；④试验参与者补
偿的计算标准、发放频率、周期和发放方式等；⑤各方
承诺严格遵循《中华人民共和国个人信息保护法》［９］

等适用法律法规；⑥平台对个人信息的处理告知（收
集、处理、使用），以及信息不做他用的说明。

伦理审查　包含电子支付内容的知情同意书及
相关文件需递交伦理审查委员会审查，经伦理审查委

员会批准后方可使用。

１４４　协议签署
开展临床试验前应签署电子支付服务协议，建议

签署申办者、临床试验机构和第三方支付平台的三方

协议，明确各方权责和利益；也可以由申办者与第三

方支付平台签署服务协议，并在申办者与临床试验机

构的协议中增加通过支付平台发放试验参与者补偿

费用的相应内容。

１４５　试验参与者补偿的支付流程
支付平台应预先设置补偿申请发放流程，在试验

参与者完成访视后，尽快启动补偿发放流程，通过支

付平台将试验参与者补偿以电子支付的形式直接发

放至试验参与者银行账户中。

发放申请　由主要研究者授权的研究团队专员，
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根据实际访视情况统计补偿发放相关事项（补偿金

额、补偿对象、费用类别等），并在支付平台发起申请。

付款审核　主要研究者对发放申请进行审核确
定是否通过申请。

费用发放　发放申请通过后，发放平台及时将费
用以电子支付的形式发放至试验参与者银行账户中。

存证和溯源　补偿费用发放成功后，支付平台向
主要研究者发送支付凭证（电子银行汇款单），主要研

究者应核实并妥善保存凭证。费用的申请、审核、发

放及与之相对应的访视均应在系统中完整溯源，便于

审计和监管部门检查。

１４６　应急预案
支付平台应预先制定应急预案或风险管理计划，

如出现补偿费用未按时发放、发放未成功、转账支付

错误、税务相关事宜或个人信誉影响转账等情况，各

方应尽快核实并共同商讨解决方案，设立试验参与者

反馈途径，尽快解决问题，以充分保障试验参与者

权益。

１４７　试验参与者权益保护原则
委托第三方电子支付平台的合规性、数据安全、

个人信息及隐私权保护措施等，均应符合有关国家标

准及相关法律法规要求，采取有效措施、保密技术及

应急预案，明确约定违约条例及补救措施，保障试验

参与者的隐私及财产安全。在电子支付时，注意合理

设置试验参与者补偿费用的性质，依法缴纳相关税

费。申办者、主要研究者及试验机构参照相关条例认

真履行各自职责及义务，切实保护试验参与者的合法

权益和安全，提高试验参与者参与临床试验的积极性

及依从性，进一步保证试验数据的质量。

１５　ＤＣＴ中的档案管理
１５１　ＤＣＴ档案管理原则

确保 ＤＣＴ试验档案内容的完整，不得遗漏、损坏
或篡改。档案内容应真实反映 ＤＣＴ试验的过程和结
果。ＤＣＴ试验档案涉及试验参与者隐私和商业秘密，
应严格保密，防止未经授权的访问，未经授权不得泄

露。档案应详细记录ＤＣＴ试验的每一个环节，以保障
试验过程具有可追溯性，以便于日后的追踪和查验。

１５２　ＤＣＴ在档案管理中的关注点
１５２１　试验参与者远程招募

远程招募涉及大量试验参与者个人信息，需确保

数据采集、存储与传输的安全性。留存试验参与者所

有咨询相关记录。

１５２２　电子知情同意
若涉及电子签名，需留存相应电子签名系统的认

证证书。留存包含电子签名的知情同意书文档及伴

随文件 （含电子签名时间等），电子签名应与相应的

电子记录进行链接，以确保签名不能通过通常手段被

删除、复制或转移来伪造电子记录。留存知情同意告

知过程的文字记录或视频，包括知情过程中的问答。

其中影像形式的知情同意，建议刻盘或以其他形式适

当保存，按照项目进行存储，并明确编号，并以书面说

明打印后进行保存，如存储互联网协议（ｉｎｔｅｒｎｅｔｐｒｏｔｏ
ｃｏｌ，ＩＰ）地址、查找路径等。
１５２３　远程访视

每次远程访视的过程均需详细记录于电子病历，

包括访视的日期、时间、参与人员、访视的持续时间、

访视中使用的技术手段等信息，确保病历中包含的所

有信息与实际访视内容相符，并将电子病历按照规定

的格式和要求进行存档。

若远程访视过程中有视频记录，建议刻盘存储或

以其他形式适当保存。保存视频资料时应当清晰、完

整，并标明相应的访视编号、日期、试验参与者编号等

信息，以便于检索和审查。

１５２４　药物直达试验参与者
详细记录药物直达试验参与者的具体方式，包括

运输方法、配送流程、责任分配等。保存所有与药物

配送相关的协议和合同，包括与物流公司、药品生产

企业签订的协议。

留存药物直达试验参与者的方案，包括药物包

装、标签、运输、储存、配送和回收 ＳＯＰ；并保存对试验
参与者的指导说明，如药物接收、储存、使用和回收的

注意事项。留存试验药品转运相关记录文件，打印纸

质文件存档，药物配送记录，包括配送日期、时间、药

物批号、数量、状态、配送环境监测、配送人员和试验

参与者签名等。

记录试验参与者接收药物的时间、药物状态确

认、签名等信息。如果药物需要在试验参与者处储

存，应记录储存条件、储存时间等。记录试验参与者

使用药物的情况，包括使用日期和时间、使用剂量、试

验参与者发生任何不适等。如果适用，记录药物回收

的日期、数量、状态和回收人员信息。

若试验药物发生超温或损坏等特殊情况，留存应

急处理方案，应包括应急联系人信息、应急响应步骤、

记录和报告。

１５２５　远程监查
留存每次远程监查活动完成后生成的监查报告。

该报告应详细记录监查的过程、发现的问题、采取的

措施及任何必要的跟进工作。远程监查的报告应与
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现场监查的报告具有同等效力，报告内容应包括所有

监查的关键要素，如监查日期、时间、监查人员、监查

的范围和目的、监查内容、监查结果等。监查报告应

采用不易更改的电子格式存储，确保文件的原始性和

完整性。

１５２６　试验参与者补偿电子支付
留存申办者、临床试验组织管理部门及主要研究

者充分知晓和同意使用电子支付向试验参与者兑付

补偿费用的相关材料，例如三方确认的合同或递交

信，递交信需主要研究者和机构负责人签字［２０－２１］。

留存电子支付平台的资质文件，包括电子支付平

台的独立法人资质档案、营业执照、具备系统开发、运

营、维护能力以及拥有相应软件著作权、通过省级公

安部门认证的《信息安全等级保护备案证明》以及中

国合格评定国家认可委员会认证专业机构出具的系

统安全测评报告、财务和税务要求的证明。

留存支付流程和凭证，包括发放申请、付款指示、

费用发放和支付凭证的文件（电子银行汇款单）。

１５２７　就近使用医疗资源
留存对使用就近医疗资源的适用性评估记录和

结果；留存就近医疗资源及其参加研究人员的许可和

批准证明文件；留存使用就近医疗资源的相关方之间

的沟通记录；留存就近医疗资源的相关人员培训

记录。

１５３　档案存储与保管
ＤＣＴ项目实施期间和结束后，应以文件形式明

确规定档案的收集及保存地点，确保档案保存年限

符合《药物临床试验质量管理规范》［６］要求。试验

合同中需明确电子源数据保存的责任方及其职责，

确保数据安全存储技术的有效实施，防止数据泄

露。电子系统应具备数据完整性验证功能，确保非

授权用户无法获取或修改数据，并记录授权用户对

数据的修改行为及内容。此外，系统应建立数据备

份与容灾机制，定期备份至离线存储设备或远程服

务器，并定期进行数据恢复测试，确保紧急情况下

数据可迅速恢复。对于确需保存的纸质档案，应存

放于专用档案室或档案柜中，严格落实防火、防水、

防虫等措施，确保档案安全。

１５４　档案访问
应以文件形式明确规定研究人员在试验期间和

试验结束后如何访问试验数据，确保包括计算机系统

中的数据和信息在内的试验档案在整个保存期间可

供研究人员、相关团队和监管部门查看，并在适当情

况下供其使用。ＤＣＴ试验档案的查阅需经过档案管

理人员审核，办理相关查阅手续并记录查阅过程。查

阅人应严格遵守档案管理规定，按时归还档案并保证

其完好无损。档案可用于科学研究、教学、监管等合

法用途，但利用过程中需遵守相关法律法规和伦理规

范，不得侵犯他人权益。

１５５　档案销毁与移交
ＤＣＴ试验档案达到规定的保存期限后，可按规

定进行销毁。对于电子档案，销毁或移交过程应符

合电子数据管理的相关规定，确保电子档案的可读

取性和长期保存性，必要时进行格式转换或迁移。

移交过程中应确保档案的完整性和安全性，并保留

完整记录。

参考文献：

［１］　国家药品监督管理局以患者为中心的药物临床试验设计技

术指导原则（试行）［ＥＢ／ＯＬ］．２０２３－０７－２７［２０２５－１２－１８］．

ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｄｅ．ｏｒｇ．ｃｎ／ｍａｉｎ／ｎｅｗｓ／ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ／４２ｃ００８ｅ２

８ｆ７００４ｃｄ１９ｂ７３９４９１４２３８０ｂｄ．

［２］　国家药品监督管理局．以患者为中心的药物临床试验实施技术

指导原则（试行）［ＥＢ／ＯＬ］．２０２３－０７－２７［２０２５－１２－１８］．

ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｄｅ．ｏｒｇ．ｃｎ／ｍａｉｎ／ｎｅｗｓ／ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ／４２ｃ００８

ｅ２８ｆ７００４ｃｄ１９ｂ７３９４９１４２３８０ｂｄ．

［３］　国家药品监督管理局．以患者为中心的药物获益 －风险评估技

术指导原则（试行）［ＥＢ／ＯＬ］，２０２３－０７－２７［２０２５－１２－１８］．

ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｄｅ．ｏｒｇ．ｃｎ／ｍａｉｎ／ｎｅｗｓ／ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ／４２ｃ００８ｅ

２８ｆ７００４ｃｄ１９ｂ７３９４９１４２３８０ｂｄ．

［４］　国家药品监督管理局．在罕见疾病药物临床研发中应用去中心

化临床试验的技术指导原则［ＥＢ／ＯＬ］．２０２４－０５－０８［２０２５－

１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｄｅ．ｏｒｇ．ｃｎ／ｍａｉｎ／ｎｅｗｓ／ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍ

ｍｏｎ／ｅ５ｂ３４０９ｅａ３８ｆｂｃ８２５４ｂｂ０６３５ｄ００４ｃ７３ｄ．

［５］　国家药品监督管理局．新冠肺炎疫情期间药物临床试验管理指

导原则（试行）［ＥＢ／ＯＬ］．２０２０－０７－１４［２０２５－１２－１８］．

ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｄｅ．ｏｒｇ．ｃｎ／ｍａｉｎ／ｎｅｗｓ／ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ／ｃ０９ｄｄ７２

ｆ２ｃ５ｃ７２４１５０６ｆａ５ｆｂｅｂ８０ｆｃｄ２．

［６］　国家药品监督管理局．药物临床试验质量管理规范（２０２０年）

［ＥＢ／ＯＬ］．２０２０－０４－２６［２０２５－１２－１８．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．

ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｘｇｋ／ｆｇｗｊ／ｘｚｈｇｆｘｗｊ／２０２００４２６１６２４０１２４３．ｈｔｍｌ．

［７］　北京市药品监督管理局．去中心化临床试验（ＤＣＴ）试点指南

［ＥＢ／ＯＬ］．２０２３－１０－０９［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｙｊｊ．ｂｅｉｊｉｎｇ．

ｇｏｖ．ｃｎ／ｙｊｊ／ｚｗｇｋ２０／ｙｊｘｗ／４３６２４３８３７／ｉｎｄｅｘ．ｈｔｍｌ．

［８］　ＦＤＡ．Ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｆｏｒｄｒｕｇｓ，ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｐｒｏｄｕｃｔｓ，

ａｎｄｄｅｖｉｃｅｓ［ＥＢ／ＯＬ］．２０２４－０９－０１［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗ．ｆｄａ．ｇｏｖ／ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ－ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ／ｓｅａｒｃｈ－ｆｄａ－ｇｕｉｄａｎｃｅ－

ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ／ｃｏｎｄｕｃｔｉｎｇ－ｃｌｉｎｉｃａｌ－ｔｒｉａｌｓ－ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄ－ｅｌｅｍｅｎｔｓ．

［９］　全国人民代表大会常务委员会．中华人民共和国个人信息保护

法［ＥＢ／ＯＬ］．２０２１－０８－２０［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．

ｎｐｃ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｎｐｃ／ｃ２／ｃ３０８３４／２０２１０８／ｔ２０２１０８２０＿３１３０８８．ｈｔｍｌ．

［１０］　全国人民代表大会常务委员会．中华人民共和国数据安全法

［ＥＢ／ＯＬ］．２０２１－０６－１０［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃａｃ．

ｇｏｖ．ｃｎ／２０２１－０６／１１／ｃ＿１６２４９９４５６６９１９１４０．ｈｔｍ．



１５００　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第４２卷　第１０期　２０２６年５月（总第４５６期）　　　　

［１１］　国家药品监督管理总局．药品经营质量管理规范［ＥＢ／ＯＬ］．

２０１６－０７－１３［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／

ｙａｏｐｉｎ／ｙｐｆｇｗｊ／ｙｐｆｇｂｍｇｚｈ／２０１６０７２０１０２６０１２０５．ｈｔｍｌ．

［１２］　国家市场监督管理总局．药品生产质量管理规范（２０１０年修订）

［ＥＢ／ＯＬ］．２０１１－０１－１７［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｓａｍｒ．

ｇｏｖ． ｃｎ／ｚｗ／ｚｆｘｘｇｋ／ｆｄｚｄｇｋｎｒ／ｂｇｔ／ａｒｔ／２０２３／ａｒｔ＿ ｄ５ｅ１ｄｂａａ８ｆ２８

４２７７ａ５ｆ６ｃ３ｅ２ｆｃ８４０ｄ００．ｈｔｍｌ．

［１３］　国家卫生健康委．关于进一步推进以电子病历为核心的医疗机

构信息化建 设 工 作 的 通 知 ［ＥＢ／ＯＬ］．２０１８－０８－２２

［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｈｃ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｗｊｗ／ｃ１００１７５／

２０１８０８／ｅ４６４ｃ８９ｅ８ｂ８４４６ｃｄａ９５ｃ８０９８ｃｃｃ１５ａ５５．ｓｈｔｍｌ．

［１４］　葛永彬，董剑平，邵亚光．去中心化临床试验中的供应商合规管

理［Ｊ］．中国食品药品监管，２０２３（１２）：１８８—１９５．

［１５］　陈一飞，董文彬，孙搏，等．去中心化药物临床试验实施模式和

合规关注点讨论［Ｊ］．中国新药与临床杂志，２０２３，４２（８）：

５０７—５１３．

［１６］　国务院．医疗器械监督管理条例（２０２１年修订）［ＥＢ／ＯＬ］．

２０２１－０２－０９［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／

ｃｏｎｔｅｎｔ／２０２１－０３／１８／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５５９３７３９．ｈｔｍ．

［１７］　国家市场监督管理总局．医疗器械注册与备案管理办法

［ＥＢ／ＯＬ］．２０２１－０８－２６［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｓａｍｒ．

ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｗ／ｚｆｘｘｇｋ／ｆｄｚｄｇｋｎｒ／ｆｇｓ／ａｒｔ／２０２３／ａｒｔ＿５６８８８０ｅ３ｅｅ３４４

ｃ４５ｂ３８ｄ０７３ｂｂａ１ｃ５３ａｄ．ｈｔｍｌ．

［１８］　国家药品监督管理局．临床试验数据管理工作技术指南

［ＥＢ／ＯＬ］．２０１６－０７－２９［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．

ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｘｇｋ／ｇｇｔｇ／ｙｐｇｇｔｇ／ｙｐｑｔｇｇｔｇ／２０１６０７２９１８３８０１８９１．ｈｔｍｌ．

［１９］　国家药品监督管理局．临床试验的电子数据采集技术指导原则

［ＥＢ／ＯＬ］．２０１６－０７－２９［２０２５－１２－１８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．

ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｘｇｋ／ｇｇｔｇ／ｙｐｇｇｔｇ／ｙｐｑｔｇｇｔｇ／２０１６０７２９１８４００１９５８．

ｈｔｍｌ．

［２０］　《远程智能临床试验专家共识》编写专家组，上海市药学会药物

临床研究专业委员会，药物信息协会中国数字健康社区，等．远

程智能临床试验专家共识［Ｊ］．中国新药与临床杂志，２０２２，４１

（７）：３８５—３９２．

［２１］　沈一峰，李晓玲，王美霞，等．临床试验试验参与者补偿兑付平

台实践专家共识 ［Ｊ］．中国医药导刊，２０２３，２５（１２）：

１１９１—１１９３

（本文编辑：马凌云　收稿日期２０２６－０３－３１）

·信息动态·

国家药监局药审中心关于发布《重组胰岛素类产品药学
研究与评价技术指导原则（修订版）》的通告

（２０２６年第３２号）

按照国家药品监督管理局的部署，药审中心组织修订了《胰岛素类产品生物类似药药学研究与评价技术指

导原则》，形成了《重组胰岛素类产品药学研究与评价技术指导原则（修订版）》。根据《国家药监局综合司关于

印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管〔２０２０〕９号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现
予发布，自发布之日起施行。

国家药品监督管理局药品审评中心

２０２６－０５－０６


