
大庆油田总医院 药物临床试验机构

[bookmark: _GoBack]监查工作指引
一、项目组/主要研究者
1.及时收集、整理项目相关文件。
2.配合监查，落实问题整改，确保闭环。
二、申办者/CRO/CRA
1.依据现行法规、方案等开展监查；
2.提前沟通、规范进场、出具报告、推动整改。
三、监查管理要求
1.CRA（机构办备案）根据监查计划与内容（机构办备案）有序开展检查工作。
2.提前1-3个工作日向项目组和机构办报备，保证机构办项目质量管理员了解监查工作进度。
3.现场监查时，不得妨碍医疗工作的正常进行，规范使用医院信息系统账号，同时遵守保密规定。
4.CRA完成监查后请向项目组PI反馈监查问题、探讨原因及如何改进，CRC配合CRA汇总主要发现问题提交机构办项目质量管理员。
5.结题时，监查报告与项目其他文件资料统一归档。
四、纪律与责任
1.严禁未备案人员开展监查工作。
2.严禁篡改、伪造、隐匿、销毁试验数据与记录。
3.对违规导致严重后果的，机构将依法依规严肃处理。
五、联系人和联系方式
机构办邮箱：Dqytzyy_jgb@126.com
质量管理员：肖威13936767996（微信同号）（神经内科、肾内科）
质量管理员：付丽佳13936849666（微信同号）（除神经内科、肾内科外其他所有专业）
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