附件

自治区疾病预防控制中心疫苗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
	含前S抗原重组乙型肝炎疫苗（毕赤酵母）Ia期
	注射剂
	10µg /支、
20µg/支
	成都生物制品研究所有限责任公司
	融安县疾病预防控制中心
	Ia期
	项目问题：

1、研究者未对检验报告单的异常值进行判读，未签署姓名及日期确认。

2、检验报告单只有受试者登记号，无受试者姓名、性别、年龄及采血时间等信息。

3、部分原始记录本中记录的受试者签署知情同意书时间与知情同意书受试者签署的时间不一致。

4、受试者鉴认代码表没有设计有受试者姓名的拼音缩写。

5、个别受试者筛免后血红蛋白降低，但未见复查或原因分析。

	2
	脊髓灰质炎灭活疫苗（Sabin株）
	注射剂
	 
	武汉生物制品研究所有限责任公司、北京生物制品研究所有限责任公司
	灵川县疾病预防控制中心
	Ⅱ期
	伦理问题：

1、伦理委员会的批准证明书上无委员投票数统计结果、伦理会议地点。

项目问题：

1、个别受试者发生SAE，研究者判定“可能无关”，但未说明判断依据。

2、个别受试者住院期间，原始记录本及联系卡记录的使用治疗药物起止时间与住院病历不一致。

3、知情同意书未设计签署医生和受试者监护人的联系手机。

4、知情同意书未明确受试者随访交通费的具体金额。

5、个别受试者出现AE，研究者判定与试验药物“可能无关”，但未说明判断依据。


