
 

临床研究资料保存——没记录＝没发生
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CFDA在刚过去的2015年7月份发布的《国家食品药品监督管理总局关于开展药物临床试验数据自
查核查工作的公告》中，明确要用“最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问
责，确保广大人民群众饮食用药安全”，对药物临床试验数据开展核查。

查什么呢?查文件!查文件!查文件!
(公告中有明确列出自查内容，预知详情的小伙伴们请自行百度之)文件你保存好了吗?如果你做
了，却没有记录好，或者记录好了，却没有保存好，是不是觉得很冤?冤吗?谁让你不记录好?谁让
你不保存好的，做临床研究的规矩都不懂。啥规矩?没记录=没发生!

很多研究者可能会反驳说，人家那是药物试验，我这只是自己发起的一个小小的研究，和人家高
大上的药物临床试验还是有差距的，有必要弄得这么麻烦吗?小编想说，规范操作会让你长胖是
么?明明都有的文件，弄个文件夹规范的保存不是很好么?且不说你规范保存后，自己过上一两年
甚至更长时间也还能知道自己做过哪些。说远点，万一人家查完药物临床试验开始查你研究者自
己发起的研究了，到时是不是就傻眼了。

其实，自己经常做研究的研究者应该会深有体会，在写文章时，突然发现有的杂志需要一些研究
过程的数据，比如说筛选了多少人、因未签署知情同意书排除多少人、因不符合入排标准剔除多
少人等等。你如果在研究期间没有记录，确实很头疼。

那么，一般研究者自己发起的学术性研究项目保存哪些样的文件呢?下面列出供大家参考一下：
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怎么保存呢?

- 保存于指定地点，未经许可不得将研究文件带离研究中心;
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- 专人管理，仅限研究相关工作人员接触;

- 保护受试者隐私，不得对研究中心以外泄露受试者个人信息;

- 及时存档：一旦发生，及时记录，无记录=未发生;

- 使用版本号和日期来标识文件;

- 设置检索目录以便查找;

- 按时间顺序存档，最新的文件置于最上方;

- 如有文件单独存档，应记录文件位置，不重复存档;

- 所有项目文件保存至临床研究结束后5年。

做一项临床研究就像养个孩子，实施过程中有很多耗费时间精力的事情，需要研究者耐心、细心
地呵护。研究结果的质量与你对它的付出是成正比的。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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