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	广东省药学会Ⅰ期临床试验研究室建设规范（试行版）
	Ⅰ期临床试验研究室是医疗机构建立的专门开展创新药Ⅰ期临床试验、仿制药制剂生物利用度/生物等效性研究等
	2. 目的 
	为加强药物Ⅰ期临床试验研究室的建设，有效保障受试者的安全与权益，提高Ⅰ期临床试验的质量与效率，由广东
	3. 适用范围 
	Ⅰ期临床试验研究室主要由Ⅰ期临床试验病房（观察室/监护病房）组成，有的Ⅰ期临床试验研究室还同时设有生
	4. 基本要求
	（1）Ⅰ期临床试验研究室建设，需经自身评估或具有评估能力的第三方评估合格，并在NMPA药物临床试验机
	（2）申办者应建立评估程序和标准，选择、委托获得备案资质的Ⅰ期临床试验研究室进行相关试验。
	5. 布局与功能区设置
	Ⅰ期临床试验研究室应设于通过备案的二级甲等及以上医疗机构注册地点范围内，场地相对独立，具备原地抢救和
	Ⅰ期临床试验研究室应合理划分不同功能性区域并规范管理。依照试验的合理流程设置受试者活动区（包括：受试
	Ⅰ期临床试验研究室的各个功能区域应有管理程序所规定的、清晰的、统一规范的标识，在路面及墙面设置到达相
	光敏感药物临床试验环境灯光布控管理区域包括：药物储存室、药物准备室、给药区、生物样本采集/处理区域、
	5.1 护士站
	可设置在受试者活动区域内或独立区域，配置受试者活动区视频监控系统，研究护士可实时监控区域内受试者的全
	5.2 抢救室/区域
	必须设有专门的抢救室/区域，至少有1张抢救床位，且根据试验观察/监护病床位总数适当增加。室内配置呼吸
	5.3 受试者接待区
	5.4 受试者筛选区
	研究室设施内应设有足够空间的留样卫生间。留样卫生间内设紧急报警设备和防滑措施，门的设置应便于紧急救护
	5.5 受试者更衣室、储物柜
	受试者更衣室、储物柜应男女独立，配备可满足受试者独立更衣、私人物品储存需要的条件。受试者在入住前应更
	5.6 受试者观察室/监护病房（床）、淋浴间、专用洗手间&排泄物留样区
	5.7 受试者活动区/室、餐厅
	受试者活动区/室内应具有能满足受试者活动的空间，配有饮水机，提供舒适座位、电视、网络、杂志报纸等娱乐
	研究室内应有能满足受试者用餐的环境，研究人员可实时观察记录受试者的用餐情况。可设置餐厅，具备配餐、用
	5.8 试验药物储存管理室
	5.9 给药室/区
	受试者给药的场所可以设专门的给药室/区，也可以在观察/监护病床边给药，或根据方案要求设置的特殊给药区
	5.10 生物样本采集室/区域、处理室、储存室
	5.11 档案室/资料室
	5.12 研究人员办公室、研究人员休息室、医护值班室、监查员办公室、会议室
	6. 仪器设备
	7. 软件系统
	8. 研究团队
	9. 文件体系
	9.1 管理制度
	9.2 标准操作规程（SOP）
	10. 质量管理
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