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药物临床试验质控表（药                    ） 

                        质控日期:                         
	项目名称
	

	申办方
	
	CRO
	无

	批件号
	
	药品类别
	
	试验分期
	

	病例报告表(形式)
	口纸质		EDC
	CRC(姓名/联系方式)
	

	专业科室名称
	
	研究者
	

	通过本院伦理的时间
	
	主合同签署时间
	

	获得遗传办批件/备案时间
	
	遗传办批件号/备案号
	

	项目启动的时间
	
	第一例知情同意时间
	

	第一例入组时间
	
	最后一例出组时间
	

	生物样本测定单位
	
	外送的样本类型
	口血样 口尿样 口病理切片
口其他:                     

	研究进度
	启动	  正在进行中(招募中;招募结束)	口完成	口中止/暂停
合同(   	)例	  筛选(	   )例 	入组(	 )例	  完成(	   )例

	ICF的版本数/签署的ICF份数
	(	)版; (	)人份
	方案的版本数
	( 	)版

	检查内容
	是
	否
	不
适
用
	
备注

	研究者管理
	研究者是否都经过GCP培训且经PI授权
	口
	口
	口
	

	
	研究者的GCP证书是否在五年之内
	口
	口
	口
	证书过期人员:

	知情同意书
	ICF是否签署规范
	口
	口
	口
	

	
	是否有签署ICF过程的记录
	口
	口
	口
	

	
	若有新的版本的ICF,是否及时重新知情并签署
	口
	口
	口
	

	临床试验的
实施
	是否在取得伦理委员会批件后才开始入选受试者
	口
	口
	口
	

	
	受试者是否符合方案规定的纳入标准(且不符合所有排除标准)
	口
	口
	口
	

	
	合并用药是否为方案允许
	口
	口
	口
	

	
	方案规定的检查是否遗漏
	口
	口
	口
	

	
	是否有超窗或失访
	口
	口
	口
	

	
	如为盲法试验是否按规定揭盲并记录
	口
	口
	口
	

	临床试验的
记录
	研究病历/HIS系统病历是否及时书写,CRF是否及时填写
	口
	口
	口
	

	
	筛选入选表相关信息是否正确、完整、规范
	口
	口
	口
	

	
	鉴认代码表相关信息是否正确、完整、规范
	口
	口
	口
	

	
	筛选失败/剔除病例的试验数据是否保留完整
	口
	口
	口
	

	
	原始记录是否完整、规范(医院HIS系统中是否有受试者知情、筛选、入组、访视等详细记录)
	口
	口
	口
	抽查的病例筛选号:

	
	CRF(e-CRF)是否完整、规范、可溯源
	口
	口
	口
	抽查的病例筛选号:

	
	检查报告单是否完整
	口
	口
	口
	

	
	检验报告单的异常值是否有判断
	口
	口
	口
	

	
	试验记录错误或遗漏或修改是否规范
	口
	口
	口
	

	
	合并用药是否记录完整
	口
	口
	口
	

	
	AE是否按规范处理、记录
	口
	口
	口
	

	
	SAE是否及时处理、记录并按照规定上报
	口
	口
	口
	

	
	方案违背是否及时处理、记录并按照规定上报
	口
	口
	口
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	设备管理
	检验检查或试验过程中的操作是否有使用到申
办方提供的医疗器械/仪器设备
	口
	口
	口
	申办方提供的设备:

	
	申办方提供的仪器是否有校验证书
	口
	口
	口
	

	
	申办方提供的医疗器械是否经过本院临工科验收
	口
	口
	口
	

	试验药物管理
	中心药房用于长期储存该项目所有试验用药的冰箱是否在方案规定的温度条件下正常运行,冰箱、温度计是否有校验记录,温湿度记录是否完整
	口
	口
	口
	

	
	科室用于储存项目试验用药的冰箱是否在方案规定的温度条件下正常运行,冰箱、温度计是否有校验记录,温湿度记录是否完整,库存记录是否完整
	口
	口
	口
	

	
	每个批次的试验用药物是否有相应的检测报告
	口
	口
	口
	

	
	药物是否按照规定进行接收、储存、分发、收回、退还,并记录
	口
	口
	口
	

	
	是否有领药凭证/临床试验处方(包含试验药物、对照药物、联合用药物等)
	口
	口
	口
	

	
	试验用药品分发量、使用量、回收量是否吻合
	口
	口
	口
	

	
	配置记录、注射/输注是否有避光要求,其记录
是否完整
	口
	口
	口
	

	样本管理
	样本采集、预处理、保存、寄送的过程记录是否完善(寄送样本是否有双人核对)
	口
	口
	口
	

	
	是否有离心机、冰箱的使用记录
	口
	口
	口
	

	文件管理
	临床试验资料是否完整(原始记录、合同、批件、项目资料等)
	口
	口
	口
	

	
	是否按时向伦理委员会递交年度报告
	口
	口
	口
	

	
	方案更新是否获得本院伦理委员会批准
	口
	口
	口
	

	
	是否按照法规要求向机构、伦理递交SUSAR、DSUR
	口
	口
	口
	

	受试者补助管理
	是否及时并完整地给予受试者补助
	口
	口
	口
	

	免费检查
	方案与合同规定免费检查的项目是否均已免费
	口
	口
	口
	

	监查
	监查员是否定期进行监查
	口
	口
	口
	

	
	监查员备案材料是否齐全(身份证+公司委派函)
	口
	口
	口
	

	CRC管理
	CRC协议、CRC备案材料是否齐全
	口
	口
	口
	

	科室质控情况
	是否完成科室内部质控
	口
	口
	口
	

	检查结果(包括存在的问题)、建议
	















	检查结果(包括存在的问题)、建议
	

	研究者意见
	

	整改情况
	

	研究者
（签名／日期）
	
	质控员
（签名／日期）
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