附件：
药物临床试验关注点
所有涉及中国境内人类遗传资源出口、出境，适用于将人类遗传资源转移到境外的项目必须取得人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批批件后，方可开始筛选受试者。
项目负责人需确认正在使用的方案、知情同意书等资料均与我院伦理委员会批准的版本一致。
知情同意书修改后需及时告知受试者并重新签署。
如知情同意书或方案进行了修改和/或研究组成员发生了变动，需进行相应的培训并记录。
药房回收药品数量与研究者记录不一致问题：已要求各项目组自行清点回收药品数量后，研究者在处方回收数量一栏写明回收数量，药房再次清点，无误后写明。如清点有误，电话通知研究者，现场核对回收药品。2017年01月04日开始使用新版打印版处方。
受试者日记卡与原始记录不一致问题：研究者应关注受试者日记卡，日记卡上所记录合并用药，不良事件及服药情况，研究者应充分核实并在原始记录上写清楚，如发现与受试者提供的信息不符，及时让受试者自行修改，严禁研究者替受试者填写日记卡。
知情同意过程原始病历（包括住院病历和门诊病历）中必须记录清楚，入排标准也应在原始记录中记录，筛选检查结果确认符合入排标准后再进行随机用药。
检验单上姓名、性别一致，不能随意修改，后台能看出修改痕迹。科室所做的检查如果不能进入医院LIS系统，无法保存及溯源，必须选择检验科做检查。南院区开展的项目筛选期实验室检查可先由受试者自行缴费，受试者保留相关发票进行报销。
关注受试者违禁用药及合并用药问题，机构办可以查询合并用药。
AE及SAE漏记问题；（漏记一例SAE可能会被认定为真实性行为）。
及时填写原始病历，不得随意涂改，否则容易被认定为真实性行为。
受试者（涉及门诊受试者）每次随访最好挂号。
实验室检查结果研究者需及时打印并对异常结果做出临床判断后签名，以便更好的保护受试者的权益。
CRA更换需提前通知项目负责人并到机构备案，同时做好新旧CRA的交接工作，新任CRA需递交自查报告后再正式上岗。

对实验室检查结果在末次访视仍存在异常的情况，告知受试者需返院复查，如受试者不配合需在研究病历进行记录。
