

香港大学深圳医院
临床试验监查员（CRA）工作要求
（试行）
一、CRA 备案
试验立项时需同时进行 CRA 备案，备案时请提供以下资料：
（一）CRA 派遣函或委托书；
（二）CRA 简历（模板详见下载专业：见附件 1）；
（三）GCP 培训证书；
（四）身份证复印件。
（五）学历证明，不接受非医药相关背景的 CRA。


二、CRA 监查
（一）CRA 监查前需提前一周与 PI 及机构办邮件预约，并书面说明监查内容及监查时间（如发送监查确认函），经 PI 同意后，方可监查。 （疫情期间应遵守医院防控政策）
（二）CRA 每次监查结束，需到机构办签到，提交本次监查确认函及上一次监查报告（或 Follow-up letter），并与质控员 QA 反馈如下事项：
1.本次监查发现的问题（监查确认函需经 QA 签字）
2.上次监查发现问题的解决情况。



三、CRA 变更
（一）试验实施过程中更换 CRA，请至少提前 2 周告知机构办公室。
（二）新任 CRA 应于离任 CRA 离岗之日起 1 周内上岗，上岗前应与离任 CRA 充分交接工作。
（三）新任 CRA 持《CRA 变更登记表》（模板见下：CRA 变更登记表）及相关备案资料至机构办公室备案。
（四）新任 CRA 应继续向机构办公室、质控组报告监查情况。



附件 1：
CRA 简历

	基本信息

	姓名
	
	性别
	
	



照片

	出生日期
	
	学历
	
	

	毕业院校
	
	专业
	
	

	职称/职务
	
	常驻城市
	
	

	联系电话
	
	电子邮箱
	

	单位类型
	□申办方           □CRO 公司

	单位名称
	

	项目经理
	

	联系电话
	
	电子邮箱
	

	本中心
计划监查频率
	

	GCP 培训

	获证时间
	

	培训单位
	

	工作经历

	起止年月
	工作单位
	职务/职称

	
	
	

	
	
	

	
	
	


签字：______________         日期：________________



附件 2：
CRA 变更登记表

	试验编号：
	

	所属专业：
	
	主要研究者：
	

	
试验名称：
	

	原 CRA 信息

	工作单位：
	

	姓名：
	
	离岗时间：
	

	联系电话：
	
	电子邮箱：
	

	更换原因：
	

	
该项目未解决的问题/或需
留意之处
	1.
2.
[image: ]

	新 CRA 信息

	工作单位：
	

	姓名：
	
	到任时间：
	

	联系电话：
	
	电子邮箱：
	

	机构办公室确认

	确认人：
	
	日期：
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