
降低数据完整性领域的风险：确保合规
的方法

美国食品药品监督管理局于 2016 年发布了数据完整性
与合规性 CGMP 行业指南，在其中揭示了管理局观点的
变化：如果活动已经发生，就必须对其进行记录。这一
原则进一步强调了数据完整性在计算机化系统和验证中
的重要性，与 cGMP 法规相关时更是如此。

安捷伦赞助的电子书与 LCGC 共同提供了有关实验室如
何确保数据安全性以及如何使系统遵守 FDA 指南的重要
见解。
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