附件
**（被检查单位名称）整改报告
（撰写模板）
**年**月**日，**单位对**药物（医疗器械）临床试验机构开展了日常监督检查（有因检查/其他检查），发现缺陷项目**项，其中机构部分严重缺陷**项、主要缺陷**项、一般缺陷**项，**专业严重缺陷**项、主要缺陷**项、一般缺陷**项，**专业严重缺陷**项、主要缺陷**项、一般缺陷**项。
**月**日召开了缺陷分析会，会议由**（会议主持人姓名及职务）主持，参加人员包括**（列出主要参与人员）。会议对检查中发现的各项缺陷问题进行了详细分析，讨论了问题产生的原因及其影响。明确了整改工作的责任分工，确保每项整改措施都有专人负责，并确定了各项整改措施的完成时间。
**月**日，**条缺陷已完成整改，**已制定可行的整改计划，作为整改措施列入整改报告中。整改情况见附表。
附表：检查缺陷整改情况表
机构负责人(签名):
                              **医院（加盖公章）
                                 **年**月**日
附表：
检查缺陷整改情况表
	一、机构部分

	缺陷1：如：A6.4 临床试验用药物储存温度记录存在不符合储存要求的情况（某批次试验药物储存温度超出方案规定的2-8℃范围达24小时），且未启动应急处理程序。

	原因分析
	整改措施
	证明资料
	责任部门

	如：
温湿度监测设备突发故障，温湿度监控系统报警功能失效，未及时发现温度异常。
药房管理人员未按制度要求每日定时检查温度记录仪数据。
临床试验用药物储存管理制度不完善。

	如：
1.及时控制风险：立即暂停使用未按储存要求储存的临床试验用药物，委托第三方实验室评估药物质量稳定性。
2.同类问题排查：组织全院临床试验项目开展冷藏药物管理专项自查，重点核查设备维护记录及报警系统功能验证。
3.完善制度：修订临床试验用药物储存管理制度，增加双人每日核查温度记录等条款。
4.能力提升：对临床试验用药物管理员、质控员开展冷藏药物管理专题培训。
5.技术保障：对异常设备进行校准与验证，加装有报警功能温度监控移动端，增加异常情况短信接收人员。
	如：
第三方实验室评估报告（附件1）
专项自查报告（附件2）
试验用药物储存管理制度（附件3）
培训资料（附件4）
校准报告、报警功能测试截图、短信接收人员名单（附件5）
	机构管理部门

	风险评估：
1.整改前风险评估：
未按要求储存可能导致药物失效，可能影响临床试验数据可靠性及受试者安全。风险等级：高。
2. 整改后风险评估：
通过加强培训，系统性自查，修订双人核查制度，增加监测设备等方式降低风险。风险等级：低。

	风险控制：
1.整改后加强对储存温度的实时监测，增设温湿度监测终端并定期校验，确保温度异常能第一时间触发预警；2.定期回溯温度记录和应急处理台账，核查制度执行情况，避免风险隐患复现。​

	二、**专业

	缺陷1：

	原因分析
	整改措施
	证明资料
	责任部门

	
	
	
	

	风险评估：


	风险控制：


	整改效果
评价
	对机构部分和各专业缺陷项的整改进行效果评价，包括整改结论，整改存在的问题和下一步举措等。

	
	评价人：                              评价日期：


证明材料：
附件1:
附件2: 

附件3:
