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江山市人民医院--临床试验机构                                              版本日期：2023年4月3日（2023年第一版）



药物临床试验质控表（药                       ）
                                         质控日期：

	项目名称
	

	科室
	
	研究者
	

	核查内容
	ICF AE、SAE	CHIS 系统（知情同意的过程、合并用药）研究病历／病程记录	受试者辅助检查	
入排标准	口试验药物管理  CRF／EDC与原始记录的一致性   给予受试者补偿的情况  免费检查情况	
口其他资料的完整性	口其他内容：

	检查结果（包括存在的问题及建议）
	1．质控类型：□首次质控 口中期质控 口锁库质控 口结题质控（若为在cSite系统立项的项目，是否有在eSite系统
发起结题申请？口是 口否 口不适用）	口其他：
2．项目进展：口启动正在进行中（☑招募中，口招募结束）			口完成		口中止／暂停
第一例知情同意时间：            	第一例入组时间：                 最后一例出组时间：              
3．合同和方案中规定免费检查的项目是否均已免费？ 是     否
抽查的病历号：
4． 所有研究者是否有5年内的GCP证书？是；   否一证书过期人员：                                  
5． 是否有领药凭证？ 是→领药凭证的形式： 纸质处方单/药物领用单；系统随机结果打印件    否
6． 涉及需要运送至中心实验室的样本，样本采集、预处置、保持、寄送的过程记录是否完整（寄送样本是否双人核对）：    
是; 否	                              	是否有离心机、冰箱的使用记录：是;否               
7． 伦理审查的相关文件是否及时递交（年度报告、SAE、方案违背等）？否;是:                        
8． 质控发现的其他情况及问题记录：                         























	
	研究者的意见
	
















	整改情况
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	研究者（签名/日期)
	  




	质控员
（签名/日期）
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