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产品名称 试验期间是否需要有监督的访问？

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

是的，临床试验期间通常需要有监督的访问，这有助于确保试验的执行和数据收集过程的准确性、完整
性和可靠性。监督的访问由监督员或监察员进行，他们是独立于研究团队的人员，负责监督试验的进行
。

监督的访问通常包括以下内容：

试验过程和执行监督：监督员会定期访问临床试验现场，确保试验按照预定的研究方案和试验计划进行
，且符合伦理委员会的批准。

数据监督：监督员会审核试验数据的准确性和完整性，确保数据的收集和记录符合标准操作规程（SOP
）和试验计划。

文件监督：监督员会审查试验相关文件的管理和归档情况，包括试验记录、病历、知情同意书等。

药物或治疗控制：对于涉及药物治疗的试验，监督员可能会监督药物的存储、分发和使用，确保符合规
定。

受试者权益保护：监督员会确保受试者的知情同意是自愿的，并且他们的权益得到充分保护。

不良事件和副作用报告：监督员会监督试验期间的不良事件和副作用的报告和处理情况。

监督的访问有助于发现和解决试验过程中的问题和风险，确保试验的科学性、合法性和道德性，并提高
试验数据的可靠性和真实性。监督的访问还有助于确保临床试验符合监管机构的要求和规定，确保试验
结果的可信度和有效性。
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