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Clinical Trial Data Management Plan Report Form
	项目名称
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	研究科室
	
	主要研究者
	


一、数据采集与管理工具
数据采集工具（EDC系统名称/CRF等）：

数据存储方式（服务器位置/服务商等）：
是否涉及外部数据：□是，□否 

数据全生命周期管理措施
	环节
	关键措施描述

	采集（如何确保源数据真实、准确）
	

	录入/传输（如何确保数据传输安全、可溯源）
	

	核查与清理（逻辑核查规则、疑问管理流程）
	

	修改/更正（修改痕迹可查、原因记录完整）
	

	储存备份（备份频率、存储期限、灾备机制）
	

	销毁（销毁条件、方式、审批流程）
	


数据安全与隐私保护
	评估项
	关键措施描述

	研究参与者去标识化/匿名化措施
	

	数据访问权限管理
	

	数据传输加密方式
	

	数据泄露应急预案
	


数据质量保障

	评估项
	关键措施描述

	是否建立数据质量评估指标
	□是，□否 

	计划的数据审核会议节点
	

	数据库锁定前质量评估计划
	


五、数据管理关键角色与职责
	角色
	所属单位
	姓名
	主要职责

	数据管理员
	
	
	

	数据录入人员
	
	
	

	数据库建设人员
	
	
	

	数据核查人员
	
	
	

	外部数据管理负责人
	
	
	


申请人声明：

本人确认以上信息真实准确，项目数据管理计划已参照NMPA《药物临床试验数据管理与统计分析计划指导原则》制定。数据管理活动将全程接受质量管理体系监控，确保数据可信、准确、完整。
	申请人签字：
	
	日期：
	




