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稽查流程
1. [bookmark: _GoBack]稽查
1.1 出具分中心小结表前机构要求申办者/CRO开展稽查的试验类别如下：
（1） 由我院牵头的注册性临床试验；
（2） 我院入组病例数排前5名或者入组例数大于10例的注册性临床试验；
（3） 前期质控过程中发现问题比较多，机构或PI要求开展稽查的注册性临床试验。
1.2 稽查员资质
稽查方可以是第三方稽查公司也可以是申办者稽查部门，成立年限至少5年。稽查工作由不直接涉及该临床试验的人员执行，不可由监查员兼任；稽查员应当经过相应的培训和具有稽查经验，能够有效履行稽查职责。稽查组人数不少于2人，设组长1人，组长至少有5年GCP从业经验，稽查组建议有1名为国家GCP检查员。
1.3 稽查时间及稽查例数要求
试验项目完成入组后，数据库进行锁库或出具分中心小结（以时间先者为准）前完成。历次稽查受试者病例数总和不少于入组例数的40%。
1.4 稽查开展流程
（1）提前发邮件或电话告知PI和机构办公室，稽查人员与机构质控员沟通协商确定稽查具体事宜：包括稽查具体时间、稽查场地、稽查需我院参加或出席人员、稽查相关资料准备。
（2）在开展稽查前将《稽查通知函》、稽查人员简历和稽查相关信息递交到机构办公室进行备案。
（3）稽查结束后，稽查组需召开稽查反馈会，把稽查过程中发现的问题向项目PI、研究者、机构等相关人员进行反馈。
（4）稽查结束后2周内，申办者需把正式稽查报告发给机构办质控员进行备案。
1.5 稽查报告内容
稽查报告建议包含如下内容：试验方案名称、研究进展状态（本中心筛选、入组、退出、完成病例数）、稽查受试者文件夹号、稽查员姓名、CRA/CRC姓名。稽查发现建议按照问题的严重程度进行罗列，严重问题、主要问题、一般问题。其中严重问题和无法整改的问题应及时报告机构办公室。
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