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　　国家 “十一五 ”科技支撑计划资助的 “重大疑难疾病
中医药防治研究 ”项目首次设立了质量监控课题组�负责
对项目所属的所有临床研究课题进行质量控制�并为中
医临床研究质量控制提供方法学的借鉴。质控组的重要
任务之一就是对项目所有临床试验进行监查�标准化的
监查工作对保证多中心临床试验的质量是非常重要

的 ［1］�以下对支撑计划课题的现场监查进行介绍。
1　监查的组织和实施
1∙1　监查员资格

应具有医学专业背景�并经过临床研究的监查培训�
熟悉相关法规�具有相关专业的临床知识或临床药理人
员�工作认真负责；承担课题监查工作前�接受有关电子
病例报告表 （ｃａｓｅｒｅｐｏｒｔｆｏｒｍ�ＣＲＦ）与数据管理系统使用
的培训。
1∙2　监查制度

分为质量检查、监查、稽查、视察4级。一级检查 （质
控检查 ）：各机构的主要研究者任命一级监查的质量检查
员并负责及时处理研究质量问题�质检员负责对本单位
全部研究源数据的记录、数据报告、研究药物管理、不良
事件等进行检查。二级检查 （监查 ）：课题负责人负责对
所有课题承担和参加单位进行监查�对全部研究记录进
行现场数据确证�每3个月向优化质控组提交监查报告。
三级检查 （稽查 ）：优化质控课题组负责对课题负责单位
进行稽查�必要时对课题参加单位进行稽查�每半年向优
化质控总课题组提交稽查报告。四级检查 （视察 ）：总项
目组对所有疾病课题承担单位、各方案优化和质量控制
课题组进行视察�根据监查和稽查报告抽查疾病课题的
参加单位�撰写视察报告�提出改进建议。
1∙3　监查的实施

在监查工作组织过程中�实行了三、四级联合监查�
由国家科技支撑计划中医药项目办公室 （简称 “支撑
办 ” ）、总课题组、优化质控组选派专家对所有项目课题进
行联查。有利于掌握各课题进展和研究质量情况�也有
利于交流经验�互相取长补短�同时还节约了监查成本。

监查的形式有现场稽查和远程稽查 （稽查员定期或
现场稽查前登录电子ＣＲＦ与数据管理系统�查看机构的
研究进程与监查员的工作情况 ）。现场稽查的主要程序
包括听取被稽查机构的研究报告�对研究者的职责执行
情况、受试者的选择与知情同意、研究记录与数据质量检
查、研究药物的管理以及不良事件的处理与报告等进行
现场检查。其中重点是检查研究记录与数据质量�稽查
要求抽查病例数为30％�视察要求10％。以下以三、四
级联查为主�对监查内容和要求进行说明。

2　监查内容和要求
2∙1　研究概况

检查课题总体情况�包括研究进度�如查看入组病例
数、完成例数、电子数据上报例数是否符合研究计划；研
究过程中�是否存在课题负责人、研究中心及各研究中心
主要研究者发生变动的情况�如有变动是否已报告项目
办公室并得到批准；对支撑办文件的执行情况；以及研究
存在的主要问题。
2∙2　研究药物管理

研究药物是临床试验的关键之一�药品的质量、管理
以及发放直接关系到受试患者的疗效、安全以及研究结
果的可靠性�是研究质量控制的重点�也是监查重点。①
与药物管理员谈话：如何验收、保管、发放、回收研究药
物�是否符合方案规定。②现场查看有无研究药物验收
和接收记录、研究药物质量检测报告、研究药物的使用记
录、研究药物使用记录与研究进度的例数是否一致。③
现场查看：研究药物保管条件是否符合规定；现场查看研
究药物的数量是否与研究例数一致、是否与验收记录一
致；对盲法研究课题�研究药物的包装 （重点是盲法 ）是否
符合规定。④对随机对照临床试验�要检查研究药物发
放是否执行了随机化规定。
2∙3　研究记录
2∙3∙1　与研究者谈话　如何选择受试者、执行知情同
意�是否符合方案规定；何时记录研究观察�记录是否及
时；如何记录量表�是否符合量表测量记录规定。本机构
是否有新增加研究人员�有无本机构新增加研究人员的
培训记录。
2∙3∙2　研究进度　清点全部研究病历数与入组例数�查
看是否一致。
2∙3∙3　受试者选择　受试者选择是否符合方案诊断标
准和纳入标准；入组受试者是否均签署了知情同意书�知
情同意书是否有受试者签字�签字日期与患者日志是否
一致。
2∙3∙4　研究病历　按入组时间推算应完成的随访时点�
查看是否按随访时点及时记录各时点观察项目；随访给
药是否与药物使用记录一致；实验室检查方面�按随访时
点查看相应的理化检查报告�是否齐全；查看患者姓名、
性别、年龄是否与病历一致；实验室是否可溯源；如果治
疗前正常而治疗后异常�或治疗前异常而且治疗后异常
加重�是否均填报了不良事件；病历记录修改是否有证据
或经得起合理解释。
2∙3∙5　不良事件　查看不良事件的随访是否符合方案
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规定或医疗常规�严重不良事件的处理与报告是否符合
方案规定。
2∙3∙6　访问受试者　实地访问门诊、病房患者或电话访
问�检查受试者姓名、性别等一般情况是否与记录一致；
疾病陈述是否与记录一致；研究用药是否与记录一致；合
并用药是否均已如实记录；并记录访问的受试者编码以
及访问未成功的受试者编码�包括电话访问为空号或无
此人的编码。
2∙4　实验室主要理化检查指标

联系研究单位的实验室�查看是否通过相关认证�如
经过ＩＳＯ15189／17025认证；主要疗效指标是否制定了操
作程序标准 （ＳｔａｎｄａｒｄＯｐｅｒａｔｉｏｎＰｒｏｃｅｄｕｒｅ�ＳＯＰ）；标本采
集、仪器、试剂、测试方法等是否执行ＳＯＰ；主要疗效指标
是否为实验室室间质评指标。
2∙5　数据报告
2∙5∙1　与研究者助理谈话　如何填报研究数据�是否熟
悉数据报告ＳＯＰ规定�是否及时报告研究数据。
2∙5∙2　与数据录入员谈话　如何收集研究病历并按时
点填报电子ＣＲＦ�如何回答疑问�是否在合理的时间窗内
答疑�是否熟悉ＳＯＰ关于填报电子ＣＲＦ与答疑的规定。
2∙5∙3　电子病历　是否在规定的时间窗内填报电子
ＣＲＦ；将电子ＣＲＦ与研究病历进行一致性核对�并记录抽
查的病历编码。
2∙6　质量控制

一级检查：即本机构的质控检查�质量检查员是否依
据质量检查清单定期检查�有无记录；机构科技管理部门
是否定期检查�有无记录。二级检查：为多中心研究的监
查�主要查看有无监查计划、监查报告�与监查员讨论监
查的发现与评价�有无建议。
2∙7　资料档案

查看研究资料的保存情况�临床专业科室有无专用
的资料档案柜�资料档案柜是否上锁。检查是否按要求
存档或集中保存相关研究文件：课题任务书／协议书、临
床研究方案、临床研究ＳＯＰ／研究工作手册、伦理委员会
批件、临床协调会议资料、研究药物的质量检测报告、研
究药物的验收和接收记录、完成的研究病历与知情同意
书、一级质量检查记录和二级质量检查记录 （监查报告 ）。
3　监查报告

选择合格的研究者�做好ＧＣＰ培训和临床试验前培
训�充分知情同意�合理入选受试者�加强临床试验药物
的管理�最大限度地提高试验数据的质量�规范临床试验
文件的管理等是药物临床试验的关键环节 ［2］�也是监查
工作的重点。

完成监查后�监查人员提交现场监查清单和定量考
核表；现场总结监查情况�将监查中发现的主要问题反馈
给课题组�并提出建议；及时撰写监查报告并提交给项目
办公室。现场监查清单包括：课题名称、机构名称、课题
负责人、视察员或／和稽查员、陪同稽查或／和视察者、稽
查或／和视察日期；监查的内容和实际情况；被查病例的
编号；监查员和视察员以及陪同者签字�注明日期。监查
报告主要对监查情况进行记录和总结�提出建议和下一
步监查计划。
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老年脑卒中吞咽障碍患者早期康复
护理中的问题及对策

王　超　英∗

　　吞咽障碍是脑卒中患者常见的并发症�据统计�40％
～70％脑卒中患者合并有吞咽功能障碍。本症状的产生
主要为吞咽、迷走神经和舌下神经的核性或核下性损害
产生的真性球麻痹或双侧皮质脑干束损害产生的假性球

麻痹所致。由于不同程度的吞咽障碍�患者出现进食困
难。轻则引起脱水、营养不良�重则因食物误吸入肺而引
起吸入性肺炎�严重者甚至出现窒息而危及生命。诸此
种种�均导致卒中患者死亡率的升高。而针对性的早期
吞咽进食功能训练�可增强局部血流�加强舌、咀嚼肌等
吞咽肌群的运动�一方面可防止吞咽肌群发生废用性萎
缩�另一方面可提高吞咽反射的灵活性�从而提高自主吞

咽能力�避免出现误吸�防止窒息及肺部并发症的发生。
吞咽功能的恢复有助于患者营养的供给�从而加快其病
体的康复。因此对合并有吞咽障碍的患者进行早期吞
咽-进食功能训练非常必要。笔者从事护理及康复工作
多年�发现吞咽障碍患者并没有取得满意的疗效。总结
多年来脑卒中吞咽障碍患者的早期康复护理经验�并查
阅相关文献�总结出影响患者吞咽康复存在的问题�并提
出了相关对策�以提高护理质量�促进患者康复。
1　存在的问题
1∙1　护士方面

①护士对脑卒中吞咽障碍患者早期康复护理重要性
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