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香港大学深圳医院临床试验中心
临床试验项目稽查SOP

Ⅰ 目的：规范本院临床试验项目稽查。
Ⅱ 范围：适用于本院开展的药物临床试验、医疗器械（含体外诊断试剂）及疫苗临床试验项目稽查。
Ⅲ 规程：
1.稽查范围：
1.1我院作为牵头单位开展的药物、医疗器械及疫苗临床试验项目，申办方应组织开展项目稽查；
1.2我院作为参与单位开展的临床试验项目，建议申办方组织开展项目稽查。
1.3机构办质控员在项目质控过程中，发现项目存在严重问题并提出要求稽查时，申办方应组织开展项目稽查。
1.4 其他情况机构认为需要开展项目稽查时，申办方应组织开展项目稽查。
2.项目稽查院内开展流程：
2.1项目稽查前，申办方需至少提前一周与PI及机构办质控员邮件预约稽查时间（科室研究者、机构质控员参与项目稽查），并同时提交以下资料电子版，经PI及机构办质控员同意后，方可开展项目稽查：
2.1.1如申办方委托第三方开展稽查，应提供稽查委托函（需申办方和受委托稽查单位盖章）；如由申办方开展稽查，提供说明。
2.1.2稽查人员派遣函或委托书（需稽查单位盖章）
2.1.3稽查人员资质文件包括简历或检查员证书、稽查人员身份证复印件、GCP证书、保密承诺书、核酸证明（如疫情期间应遵守医院防控政策）
2.2 稽查完成后，稽查人员需到机构办签到，提交后续提交稽查报告（PI签字及稽查单位盖章）电子版发送到机构办质控员邮箱；
2.3 科室针应对稽查问题进行整改，整改后，将整改报告（需PI签字）电子版发送到机构办质控员邮箱，待机构办质控员复核无问题后，由研究者将此次稽查的所有资料纸质版整理好提交机构办进行归档。

附件：无
参考依据： 
1.《药物临床试验质量管理规范》（2020年第57号）
2.《医疗器械临床试验质量管理规范》（2022年第28号）
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