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Ⅰ 目的：为保证药物临床试验规范性，积极配合临床试验监查、稽查及检查。

Ⅱ 范围：适用于监查员、稽查员、检查员进行药物临床试验监查的过程。

Ⅲ 内容：

1. 定义：

1.1监查（Monitoring），指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（SOP）、GCP和相关法律法规要求实施、记录和报告的行动。

1.2稽查（Audit），指对临床试验相关活动和文件进行系统的、独立的检查，以评估确定临床试验相关活动的实施、试验数据的记录、分析和报告是否符合试验方案、标准操作规程、本规范和相关法律法规的要求。

1.3检查（Inspection），指药品监督管理部门对临床试验的有关文件、设施、记录和其他方面进行审核检查的行为，检查可以在试验现场、申办者或者合同研究组织所在地，以及药品监督管理部门认为必要的其他场所进行。
2. 配合申办者委派的监查员进行监查

2.1在临床试验开始前，研究者与监查员商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；

2.2提供相关文件以供监查，相关文件应按照要求进行更新、归档。

2.3配合监查员监查知情同意书及知情同意程序。

2.4配合监查员监查病例报告表和原始病历数据，并进行数据核查。

2.5提供上次监查问题解决报告。

2.6配合监查员监查试验用药品保存条件及记录等情况。

2.7要求试验药品管理员提供试验用药品接收、发放、回收、退回和销毁等记录。

2.8配合监查员了解实验室设备、医疗设施有无变化，是否进行维护和校准。

2.9配合监查员监查了解研究人员的变化。

2.10提供监查员要求的其他合理资料。

2.11结束本次监查，双方签署《药物临床试验项目监查记录表》。

2.12监查员将检查过程中发现的问题书面反馈研究者，必要时书面报告临床试验机构。

3. 配合稽查员的稽查及药品监督管理部门的检查。
3.1每个项目在中期或者结束所有访视后、锁库前须安排一次三方稽查，稽查项目全周期的情况。
3.2机构办在接到稽查或药品监督管理部门的检查通知(信件、传真或电话）后应该及时通知专业组进行准备。

3.3机构办主任及时召集有关人员部署迎接稽查或药品监督管理部门的检查的准备工作。    

3.4准备稽查或药品监督管理部门的检查的办公室。

3.5提供稽查或药品监督管理部门的检查需要的临床试验文件。

3.6主要研究者需向稽查员或药品监督管理部门的检查员介绍研究背景、试验方案、受试者人数、试验进度及有关问题。

3.7在检查过程中至少应有一位研究者及一位机构办人员随时陪同检查员，以便及时回答问题，并负责各项联络工作。        
3.8在检查过程中研究者及机构办人员对提出的意见及问题进行记录。

3.9主要研究者在检查过程中，对提出的问题进行解释回答。

3.10在检查结束后，主要研究者召开项目组会议，针对提出的问题进行讨论，制定下一步工作计划。任何一次检查员来访及检查均应记录存档，主要研究者需填写《药物临床试验项目稽查记录表》《药物临床试验项目检查记录表》。
4.保存监查报告和稽查报告。

5.培训、改进

5.1机构办、PI就发现问题对研究者团队进行培训

5.2研究者团队对发现问题进行分析、改正可补救问题

5.3向监查员/稽查员反馈培训、整改情况

5.4修订相关制度、SOP、固化改进措施
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V 附件

附件1. 《药物临床试验项目监查、稽查、检查记录表》

药物临床试验项目监查、稽查、检查记录表
药物试验项目名称：                                
中心号：        
科室：        
研究者：        

	监查日期
	监察阶段
	监查次数
	监查内容（可提供附件）
	监查员

	
	□启动
□首次监查
□期中监查
□结束监查
□其他
	
	
	

	稽查日期
	稽查阶段
	稽查次数
	稽查内容（可提供附件）
	稽查员

	
	□启动
(首次稽查
□期中稽查
□结束稽查
□其他
	
	
	

	检查日期
	检查阶段
	检查次数
	检查内容（可提供附件）
	检查员

	
	□启动
□首次检查
□期中检查
□结束检查
□其他
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