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配合监查 SOP

一、目的

建立配合申办者监查员进行临床试验监查的标准操作规程，保证药物临床试验

中受试者的权益受到保护、试验记录与报告数据准确完整，确保试验遵守现行 GCP、

相关法规、试验方案、SOP。

二、范围

机构办、各专业配合申办者监查员进行临床试验监查的过程。

三、标准操作规程

（一）定义

1.监查：监督临床试验的进展，并保证临床试验按照试验方案、标准操作规程和

相关法律法规要求实施、记录和报告的行动。

2.监查员（Monitor），由申办者任命并对申办者负责的具备医学、药学等临床

试验监查所需的知识，能够有效履行监查职责的人员，其任务是监查和报告试验的

进行情况和核实数据。

（二）流程

1.项目启动前，研究者应要求申办者任命具备相关知识的人员作为该项临床试验

的监查员，以监查和报告试验的进行情况和核实数据。

2.在临床试验开始前，监查员制定临床试验的监查计划，确定监查访视的频率和

每次监查时间，双方保留计划表。

3.监查计划前一周监查员与研究者联系，并确定具体监查时间，以便研究者做好

监查前准备：

（1）提供“研究者文件夹”以供监查，“研究者文件夹”应按照要求进行更新、归

档。

（2）提供原始病历（包括实验室检查结果）、CRF表、知情同意书、临床试验

方案、研究者手册等临床试验相关文档。

（3）提供“监查登记表”，如申办者已建立该系统，使用申办者提供的监查系统

文件。
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（4）根据上次的“监查报告”，提供上次监查问题并已解决记录。

（5）要求试验药物管理员提供试验药物接收、发放、回收记录等。

（6）提供申办者监查员要求的其他合理资料。

4.配合进行临床试验监查：

（1）与申办者监查员会面，讨论本次监查内容、计划安排、监查试验进展以及

双方关心的其他问题；

（2）为监查员提供场所，进行原始数据核查；

（3）配合监查员监查试验文档文件；

（4）配合监查员监查知情同意书及知情同意程序；

（5）配合监查员监查病例报告表和受试者原始记录，并进行数据核查；

（6）配合监查员监查试验用药品的记录和保存情况；

（7）配合监查员了解试验用材料使用、更新情况；

（8）配合监查员监查了解研究人员的变化；

（9）配合监查员监查了解试验室设备、医疗设施有无变化，检查是否进行维护

和校准；

（10）必要时与监查员召开会议，讨论现存问题、解决方案，总结本次监查情

况，双方预约下次监查时间；

（11）结束本次监查，双方签署“监查登记表”。

四、附件

无。

五、关联文件

JG-FM-012 监查登记表

六、制定依据

1.《药物临床试验质量管理规范》，2020 版

2.《药物临床试验 监查稽查·广东共识》，2020

七、修订记录

版本号 修订原因/内容 修订后版本号

V1.0 1.机构更名

2.人员变更

V2.0


