
项目自查工作指引
[bookmark: OLE_LINK36][bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK35][bookmark: _GoBack]1.自查请至少提前1周与机构办预约，确认资料保存地点和查阅地点。提交相关资质电子版材料，填写《自查记录表》（附件1）电子版，审核通过后确定自查时间、地点。自查人员查阅项目资料前应在资料管理员处进行详细记录和登记。 
2.自查人员材料准备：申办者项目数据自查委托函、自查人员简历、GCP 资质、毕业证书、身份证复印件。
3.自查当日递交纸质版材料至机构办备案登记。
4.自查结束后应及时、真实、完整地向PI、研究者及机构办项目质量管理员反馈自查中发现的问题。
5.其他要求
（1）项目数据自查应根据《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》、《数据安全法》、《个人信息保护法》等规定，在尊重临床试验原始数据的基础上，对项目资料的真实性及规范性进行自查，确保试验数据真实可靠，相关数据保存完整。
（2）自查人员安全、合规使用医院信息系统登录账号，查询医院 HIS及LIS系统时，确保对本中心涉及受试者隐私的信息保密，不向第三方透露，不借此为自己或第三方谋利。
（3）自查人员确保不私自收集受试者相关信息，包括姓名、性别、出生日期、身份证号码，联系方式等。自查人员仅查阅本项目相关临床试验数据，绝不更改、修改、藏匿任何临床试验数据和资料，所有资料不得私自带离本院。临床试验资料在查阅前后保持一致和完整。 
6.联系人和联系方式
机构办邮箱：Dqytzyy_jgb@126.com
自查工作联系人：王玉华13555535340（微信同号）
[bookmark: OLE_LINK1]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）
资料管理员：肖威13936767996（微信同号）

大庆油田总医院 药物临床试验机构
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附件1

	项目自查登记表

	序号
	时间
	项目名称
	申办者
	CRO
	自查部门
	自查人员

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



