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接受临床试验监查管理制度

一、目的

为保证临床试验中受试者的权益受到保护、试验记录与报告数据准确完整，试

验遵守现行 GCP、相关法规、试验方案、SOP。

二、范围

适用于本研究中心开展的所有临床试验项目。

三、内容

1.申办者负责任命具备相关知识的人员作为该项临床试验的监查员，同时通知研

究者其任命的监查员名单。监查员是临床试验过程中研究中心和申办者的联系纽带。

2.在临床试验开始前，监查员制定监查计划，确定监查访视的频率和每次监查时

间间隔。允许监查员在特殊情况下调整监查的时间与次数。

3.接受监查的程序，主要包括监查前准备、接受监查、根据监查提出的问题做出

改进。

4.研究者准备接受监查时，负责提供以下工作协助：

(1)与监查员商定具体监查时间；

(2)根据以往的监查记录，确认上次监查发现的问题是否已经解决；

(3)准备监查所需文件、表格、报告、资料与物品以及相关的更新件。

(4)介绍试验进展情况，讨论以往问题并介绍现存问题；

(5)提供知情同意书并介绍知情同意程序；

(6)提供病例报告表和受试者原始记录，并协助数据监查；

(7)提供试验用药品和生物样本的记录和保存情况；

(8)提供研究人员变化情况；

(9)提供试验用设备、医疗设施变化情况，提供维护和校准记录；

(10)提供其他需要检查或了解的项目。

5.监查完成：

(1)每次监查后监查员填写《监查员监查问题反馈表》交机构办公室，必要时组

织召开会议，讨论现存问题、解决方法，总结本次监查情况，约下次监查时间；湖
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(2) 研究者根据监查工作发现的问题，应及时执行双方讨论做出的解决方案。

四、附件

附件 1 监查员监查问题反馈表

五、关联文件

无。

六、制定依据

无。

七、修订记录

版本号 修订原因/内容 修订后版本号

V1.0 NA NA
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附件 1

监查员监查问题反馈表

项目名称

第几次监查

科室： 主要研究者： 监查时间：

监查员： 电话： 邮箱：

本次监查受试者筛选号：

监查员须知：

1. 监查员/稽查员到本中心监查/稽查，需到机构办公室登记，每次监查完成后，将监查发现的问题

以该表的格式发到机构邮箱（zyfyjg2011@163.com），若存在重要问题及严重问题及时与质控员沟

通反馈。

一、上一次监查发现的问题是否整改 □是 □否

若否，请填写具体问题、原因、整改措施：

二、监查发现问题分级：严重问题 整改情况

监查发现问题分级：重要问题 整改情况

监查发现问题分级：一般问题 整改情况

机构质控员对监查发现的核实重要问题是否整改（机构质控员填写）

质控员签字： 日期：
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