研究机构临床试验监查访问报告范本
	<申办者名称>
	研究机构监查访问报告
	

	试验项目编号：
	研究机构编号：
	研究者姓名：

	监查员姓名
	药政申请号：
	国家和地区：

	研究机构地址：

	研究机构出席人员姓名
	职务
	在本试验项目中可能角色

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	申办者代表出席人员姓名
	职务
	在本试验项目中角色

	
	
	

	
	
	

	首位受试者入组日期：  年   月  日
	估计招募完成日期：  年   月  日

	该研究机构招募状态: 受试者筛选人数__ 筛选失败人数__随机入组人数__ 完成人数 __ 脱落人数__

	完成和可以软锁定的受试者病例报告书数

总数：______
监查准确性。如有任何评价，请提供如下：


	列出自上次联络以来脱落的受试者（必要时给出细节）


	自上次监查访问以来有任何严重不良反应事件发生吗？
□有        □否
如果有，请列出严重不良反应事件报告序列号，并确认报告的准确性：

	下列内容已经被审阅和与研究者及其他的团队成员讨论过

（列出问题栏目中需采取的行动作为讨论结果）

	如果选择“*”或“不适用”，请在评价栏中予以说明。
	是
	否
	不适用

	源文件和病例报告数据核对

	1、源文件和病例报告的核实在本次访问中进行了吗？（任何主要发现请在评价中提供）
	□
	□*
	□

	2、所有新受试者都签署了伦理审查委员会批准的知情同意书吗？
	□
	□*
	□

	3、自上次访问以来，有新的不良反应或严重不良反应事件吗?
    a.  所有新的不良反应和严重不良反应已经被审阅、报告和存档了吗？

b.  过去报告的不良反应/严重不良反应事件有新的信息发现和记录吗？
c.  有任何尚待解决的与不良反应/严重不良反应事件有关的信息吗？
	□*
□

□*
□*
	□

□*
□

□
	□

□
□

□

	4、实验室评价和报告已被研究者审阅签名和存档了吗？
	□
	□*
	□

	5、病例报告和/或其他表格是在规定的时间里完成的吗？
	□
	□*
	□

	6、病例报告的任何待解决的修正在这次访问中都完成了吗？
	□
	□*
	□

	7、新病例报告表都在这次访问中收集了吗? (如果适用纸质病例报告的话)
	□
	□*
	□

	源文件和病例报告数据核对评价：


	试验方案和受试者招募

	8、招募目标达到了吗？
	□
	□*
	□

	9、任何主要试验方案偏差已被发现和存档了吗？
	□*
	□
	□

	10、自上次访问以来，有否试验方案修正版和附录公布吗?
	□
	□
	□

	11、公布的修正版和附录已被伦理审查委员会批准并已开始实施了吗？
	□
	□*
	□

	12、研究者在脱落受试者时按照要求运用专门制定的“终止标准”吗？
	□
	□*
	□

	13、如果本试验项目提前终止或暂停，研究者已执行并通知伦理审查委员会了吗？
	□
	□*
	□

	试验方案和受试者招募评价

	药物供应和其他供应

	14、临床药物供应记录及时更新了吗？
	□
	□*
	□

	15、临床药物供应记录中有任何主要异议吗？
	□*
	□
	□

	16、储存条件适宜吗？
	□
	□*
	□

	17、临床药物目前的储量充分吗？
	□
	□*
	□

	18、研究机构收到随机编码信封和匹配研究机构收到的临床药物供应吗（如果使用手工随机编码程序的话）？
	□
	□*
	□

	19、研究机构遵循随机程序了吗？
	□
	□*
	□

	20、自上次访问以来，出现任何破盲事件了吗？
如果有，破盲文件按要求存档了吗？
	□

□
	□
□*
	□
□

	21、未用的研究物质供应（如，纸质病例报告表、实验试剂盒等数量充足和被适当储存了吗？
	□
	□*
	□

	22、收集、标示、储存和运输生物样本遵循要求的程序了吗？
	□
	□*
	□

	药物供应和其他供应评价


	研究机构文档和药监文件

	23、研究机构文档及时更新吗？
	□
	□*
	□

	24、受试者招募登记表已被更新了吗？
	□
	□*
	□

	25、自上次访问以来，有任何研究机构人员、临床或试验设备的变化吗？（标明对试验项目完成的影响）
a.  如果是，相关研究文件已被更新和正确地递交和存档了吗？
	□*
□
	□
□*
	□
□

	26、研究者手册已被更新了吗？
	□
	□*
	□

	27、严重不良反应通知或其他警告信已发给伦理审查委员会了吗？
	□
	□*
	□

	28、研究进展报告已按要求提供给伦理审查委员会了吗？
	□
	□*
	□

	29、所有要求的地方和/或中心实验室文件（测定值范围、证书、负责人简历）已被及时更新了吗？
	□
	□*
	□

	30、所有地方药监和伦理审查委员会要求都满足了吗？
	□
	□*
	□

	31、研究机构签名登记表被更新了吗？
	□
	□*
	□

	研究机构文档和药监文件评价

	监察

	32、研究机构团队的培训需要评价已完成了吗？ （列出需评价的方面）
	□*
	□
	□

	33、下一次监查访问日期确定了吗？
	□
	□*
	□

	检查评价

	其他问题

	过去解决的问题/新的行动/责任/和完成日期

	受试者状态
（下列受试者状态已被核实）

	受试者编号
	姓名缩写
	入组日期
	停止日期
	目前访视
	受试者状态

	脱落原因
	知情同意签署日期
	所有源文件一致性
	不一致性评价

	
	
	
	
	
	
	
	
	是
	否
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	□
	□
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	□
	□
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	□
	□
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	□
	□
	

	*状态：O =进行中  DC =脱落  C =完成
**不一致性评价代码： A)性别  B)出生日期  C)知情同意书  D)病史  E)同期治疗  F)入组标准 G）访视日期  H)药物服用  I)有效性标准  J)实验室结果  K)不良反应事件

L)其他测定（ECG、X-ray）  M)受试者总结/最后状态信息

	eCRF  输入与源文件核查 （请将下列信息列入表格中）

«eCRF_页_被核查_访视期_表格»

	严重不良反应事件(SAE)小结 (所有新的和未解决的 SAE)

受试者编号
#/姓名缩写
SAE 症状术语
发生日期
(月/日/年）
报告给申办者日期
(月/日/年)

报告给伦理委员
会日期（月/日/年）
现状*

* 现状编码 1=痊愈; 2=痊愈但有后遗症; 3=死亡; 4=未痊愈; 5=未知

	试验方案偏离状态
«列表受试者方案偏离案例»

	研究药物清点核对/退还状态

研究药物计量清点在本次监查访问中进行了吗？       □有           □否 

如果是并有非一致性发现的话，请指出如下：


	文档状况
请指出下列哪些文件应当在试验项目进行中被加入文档中，因为有新的信息已获得且必须存档。 研究机构文档在监查访问中已被检查了吗？              是□            否□ 
如果是，请完成下列选择。如果否，在“文件评价”一栏中予以说明。


	如果任何“否”或“不适用”被选择，请在“文件评价”一栏中予以说明
	研究机构
档案
	申办者档案
	不适用

	
	是
	否
	是
	否
	

	1、任何更新或修正版
a)研究者手册
b)研究方案
c)病例报告
d)受试者招募广告
e)新研究者/附属研究者简历
f)受试者信息表
g)实验测试值范围或实验室程序
	□

□

□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

□

□

	2、研究药物运输文件
	□
	□
	□
	□
	□

	3、新的药物分析证书
	-
	-
	□
	□
	□

	4、监查访问报告
	-
	-
	□
	□
	□

	5、签署的知情同意书、知情同意书修正版、源文件
	□
	□
	-
	-
	□

	6、签署的带有日期的和完成的纸质病例报告书、病例报告数据修
正文件 (如果使用纸质病例报告的话)
	□


	□
	□
	□
	□

	
	(复印件)
	（原件）
	

	7、原始的研究者报告给申办者的严重不良反应事件报告和相关
报告
	□
	□
	□
	□
	□

	8、申办者和/或研究者报告给药监当局和伦理审查委员会未预料、有关和严重不良反应报告和其他安全性信息
	□
	□
	□
	□
	□

	9、伦理审查委员会和药监当局要求的阶段和年度报告
	□
	□
	□
	□
	□

	10、受试者筛选登记表
	□
	□
	□
	□
	□

	11、受试者招募登记表
	□
	□
	□
	□
	□

	12、研究药物计量清点表
	□
	□
	□
	□
	□

	13、签名表
	□
	□
	□
	□
	□

	14、保留体液/组织样品记录（如果要求的话）
	□
	□
	□
	□
	□

	文件评价

	文件其他以解决的问题，需追踪的问题，行动，责任和完成预定日期

	要求跟踪和采取行动的问题
«列表新的研究机构需要采取措施解决的问题»
类别:

问题描述:

评注:

状态:

建档日期:

完成预定日期：

«列表在本次监查访问中已解决的问题»
类别:

问题描述:

评注:

状态:

建档日期:

完成日期：
«列表未解决的问题»
类别:

问题描述:

评注:

状态:

建档日期:

完成预定日期：



	附： ……………

	下次监查访问的约定时间：

	监查员姓名：
	监查员签名：
	签名日期：

	批准人姓名：
	批准人签名：
	签名日期

	版本： V2                                                     版本日期：02/15/2006

	
	
	
	
	
	


