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内容概要

《药品注册的国际技术要求(2011临床部分中英对照ICH)》共包括4份文件：两份文件是为促进药品国
际注册指导原则的执行，ICH专家针对一系列常见问题提出的规范性建议和解答；1份文件为研发期间
安全性更新报告的共识性指导原则草案；还有1份文件为基因标记物、药物基因组学、药物遗传学、
基因组数据和样本编码分类的定义。
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章节摘录

版权页：插图：编码键有可能将数据或样本追溯到供者。
通常，编码键是由临床研究者负责保管。
由于样本及相关数据能通过编码键间接追溯到受试者，因此，可根据受试者的要求撤除样本或返回个
人结果。
使用单一编码数据和样本可进行临床监查、受试者随访或添加新的受试者信息。
单一编码是当前临床研究的使用标准，可在日常医疗实践中为受试者的身份识别提供相当于常规医疗
保密和个人隐私保护的额外防护。
双重编码类数据和样本双重编码类数据和样本最初接受单一代真码标记且不含有任何个人识别信息。
数据和样本随后接受二次代码的再标记，后者通过二次编码键与首次密码连接。
通过两个编码键可以将数据或样本追溯到受试者本人。
通常，临床研究者负责保管首次编码键，而无权接触二次编码键。
由于样本及相关数据能通过两个编码键间接追溯到受试者，因此，可根据受试者的要求撤除样本或返
回个人结果。
但是，可通过添加电子或技术流程来进一步限制将基因型结果追溯到受试者的能力。
例如，可使用一种允许添加新的受试者信息，但却阻止基因型数据再连接到受试者个人识别信息的特
异性计算机流程。
使用双重编码数据和样本可进行临床监查、受试者随访或添加新的受试者信息。

Page 5



第一图书网, tushu007.com
<<药品注册的国际技术要求>>

编辑推荐

《2011药品注册的国际技术要求:临床部分(中英对照ICH)》由人民卫生出版社出版。
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