附件

广西中医药大学第一附属医院药物临床试验日常监督检查结果
	序号
	药物

名称
	剂型
	规格
	申办者
	试验专业

/现场
	临床研究分期
	检查存在主要问题

	1
	颈椎通络胶囊
	胶囊剂
	0.4g/粒
	珠海星光制药有限公司
	中医骨伤
	Ⅱ期
	机构问题：

1、试验药物发放回收表未记录回收空包装情况； 

2、项目启动培训会，CRC未参加培训但被授权；监查员无委托函和相关资质证明材料。
伦理问题：

1、伦理SOP对于投票人数、表决意见等细节有待进一步完善；

2、部分伦理会议签到表签名栏空缺，没签到也没说明理由。
专业项目问题：

1、部分受试者检测指标异常，研究者仅进行判断，无诊治经过；

2、个别受试者日记卡中的日期修改不规范； 

3、个别受试者的入排标准表格填写不规范；
4、个别受试者在访视期间一直服用降压药，但合并用药栏未记录；

5、个别受试者计划外实验室检查记录表修改不规范。


