[bookmark: _GoBack]临床试验的质量管理方案
（一）提高观测一致性措施
[bookmark: _Toc6934] 1.参与本次临床试验的试验机构是经资质认定的医疗器械临床试验机构，且设施和条件满足安全有效地进行临床试验的需要。研究项目所在科的人员配备以及设备条件等符合试验要求，参加研究人员具有试验用医疗器械所要求的专业知识和经验。
2.门诊病例应严格控制可变因素。
 3.通过临床试验前培训，使研究人员对于临床试验方案及其各指标具体内涵有充分理解和认识，以提高临床研究资料收集者的内部观察一致性和观察者间一致性，保证临床研究结论的可靠性。
4.对于自觉症状的描述应当客观，切勿诱导或提示；对于所规定的客观指标，应当按方案规定的时间和方法进行检查。应注意观察不良反应或未预料到的副作用，并追踪观察。
 5.对显著偏离可接受范围以外的数据须加以核实，由研究者作必要的说明。
 6.汉密尔顿抑郁评分量表的评定，至少应由一名主治医师和一名医师分别独立做出，临床病例报告表填写者应具有医师及其以上职称。
  7.各临床研究单位应指定专人，定期检查临床试验进展情况，认真核实数据与记录。
（二）保证受试者依从性的措施
 对受试者情况应从以下几方面严格控制可变因素：
  1.参加临床试验的医生固定；
  2.研究者应耐心向受试者做好知情同意说明，使其明白试验研究的过程和在其过程中须配合的义务，从而积极配合试验。
  3.对未按照要求诊断的原因要详细记录。
[bookmark: _Toc8400][bookmark: _Toc25035]（三）临床试验的监查
由申办者任命合格的监查员，在试验前、中、后期定期进行监查，以保证研究方案的所有内容都得到严格遵守，并对原始资料进行检查，以确保与 CRF 上的内容一致。
（四）研究者应按病例报告表填写要求，如实、详细、认真记录各项内容，以确保病例报告表内容完整、真实、可靠。临床试验中所有观察结果和发现都应加以核实，以保证数据的可靠性，确保临床试验中各结论来源于原始数据。在临床试验和数据处理阶段均有相应的数据管理措施。
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