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实地访查

1.目的（Purpose）
本SOP为何时以及如何对各研究专业组进行访视与监管提供指导，伦理审查委员会主要从保护受试者角度检查研究执行情况：是否符合GCP、伦理指南、本伦理审查委员会要求。

2.范围（Scope）
本SOP适用于伦理审查委员会所批准的、在本临床研究机构内开展的研究项目，伦理审查委员会或其代表对研究专业组和实验室所进行的检查、监督。

3.职责（Responsibility）
伦理委员会负责执行或指派合格代表对伦理委员会批准的研究项目进行研究单位实地访查。
伦理审查委员会的委员或秘书处在与主任委员或副主任委员讨论后，应该依个案或惯例安排对研究专业组的访查与监管。
4. 流程图（Flowchart）
责任人                       工作内容




秘书                  根据实地访查标准选择访查研究专业组 

秘书                   访查前沟通和准备工作 

访查委员、秘书                   访查的实施 

主任委员、访查委员、秘书              访查后的总结  

秘书                  向全体委员通报访查结果 

委员                   针对发现问题讨论决定 

秘书                      通知研究专业组

                    秘书                        保存档案
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1选择访查的研究专业组
· 定期回顾伦理审查跟踪记录表。
· 根据下列标准选择必须接受访查的研究专业组：
    ① 新担任主要研究者的研究项目，在其研究开始后应在适当时间进行实地访查；
    ② 新的研究专业组；
    ③ 发生非预期的“SAE”较多的研究专业组；
    ④ 研究专业组承担的研究数目较多；
    ⑤ 向伦理委员会提交研究方案评审的频率（>=5次/年）；
    ⑥ 研究者依从性差；
⑦ 经常不提交结题报告。    

5.2访查前
· 伦理审查委员会秘书：
    ① 与研究专业组联系，协商出合适时间以便安排访查行程并进行访查；
② 回顾伦理审查委员会有关该研究方案和研究专业组档案；

③ 复印部分文件内容以便与访查专业组的文件作比较（如知情同意书）；
    ④ 做适当的记录。
5.3访查中
· 伦理审查委员会访查委员/秘书将进行以下工作：
    ① 检查受试者知情同意书，确认研究专业组是否使用最新版本知情同意书；
    ② 随机抽查受试者知情同意书，确定受试者及研究者是否正确签署了知情同意书；
    ③ 必要时，观察知情同意过程；
    ④ 抽查受试者原始病历及病例报告表；
    ⑤ 检查该研究方案的伦理审查委员会档案，确认文件已妥善保存；
⑥ 听取被访查者的报告／评价；
5.4访查后    

1 伦理审查委员会访查委员/秘书在现场访查后2周内完成书面报告，递交秘书组；

2 秘书组将报告请主任委员审核并纳入下次会议议程。
5.5会议通报
1 伦理审查委员会访查委员/秘书向伦理审查委员会全体委员报告研究专业组实地访查结果；
2 委员针对发现问题讨论并作出决定。

5.6 通知研究专业组

秘书组将访查结果通知研究专业组。

5.7  保存档案

秘书组将访查报告归到“研究专业组实地访查”档案中。
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实地访查记录表
	方案申请号
	访查日期

	研究名称



	主要研究者/电话

	研究机构/地址

	申办者/地址

	预期受试者人数
	实际入选的受试者人数

	研究机构设施是否足够？

□是  □否
	评论

	受试者知情同意书是否为最新版本？

□是  □否
	评论

	是否发现SAE？

□是  □否
	评论

	是否不符/违反研究方案的情况？

□是  □否
	评论

	所有个案报告表是否为最新？

□是  □否
	评论

	保管的数据和研究用药/器械是否上锁？

□是  □否
	评论

	参与研究的受试者是否收到良好的保护？

□好  □一般  □不佳
	评论

	此次实地访查是否有特殊任务及结果？

□是  □否
	请详述

	实地访查共花费时间（小时）


	开始时间

结束时间

	伦理委员会成员或代表者及随行人员姓名
	

	填表者
	日期
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