沈阳市第六人民医院
药物临床试验机构立项文件清单
项目名称:                                                                    
申办方:                                  研究科室:                         
	
	试验相关文件

	序号
	项  目
	保  存
	问  题
	是否解决

	1
	新药临床试验申请表（已签名）
	有  无
	
	

	2
	研究者手册（盖章）
	有  无
	
	

	3
	试验方案(方案签字页)（盖章）
	有  无
	
	

	4
	病例报告表及研究病历样表(盖章)
	有  无
	
	

	5
	知情同意书样本(盖章)
	有  无
	
	

	6
	受试者招募广告
	有  无
	
	

	7
	协议
	有  无
	
	

	8
	国家食品药品监督管理局批件
	有  无
	
	

	9
	组长单位伦理批件
	有  无
	
	

	10
	研究者履历及资质
	有  无
	
	

	11
	设盲试验的破盲规程
	有  无
	
	

	12
	试验药物的药检证明、药品标签
	有  无
	
	

	13
	厂家、申办方资质
	有  无
	
	

	14
	CRA/CRC委托函、简历及GCP证书
	有  无
	
	

	
	试验过程中相关表格(盖章样表)

	
	项  目
	保  存
	问  题
	是否解决

	15
	受试者鉴认代码表
	有  无
	
	

	
	受试者筛选入选表
	有  无
	
	

	
	受试者日记卡
	有  无
	
	

	
	受试者生命体征记录
	有  无
	
	

	
	药物接收记录、药物库存记录、发放及回收记录
	有  无
	
	

	
	生物样本采集记录
	有  无
	
	

	
	生物样本交接及处理记录
	有  无
	
	

	
	生物样本储存记录
	有  无
	
	

	
	药物、生物样本温度记录
	有  无
	
	

	
	试验相关的其他用表
	有  无
	
	




试验相关表格审核清单（试验启动前）

项目名称：                                                     研究病房/研究者：                CRA/CRC:           

	名称
	项目
	备注

	生命体征表
	受试者基本信息
操作时间  身高   体重  呼吸  脉搏  血压  操作人
	

	生物样本采集
处理表
	生物样本采集
	受试者姓名  筛选号  采血时间  采血量  操作人
	

	
	生物样本转运
	受试者姓名  筛选号
转运人  转运时间  接收时间  接收人
	

	
	生物样本处理
	受试者姓名  筛选号
离心开始时间  离心结束时间  离心力/转数  样本类型  操作人
	

	
	生物样本本存储
	受试者姓名  筛选号
存入冰箱时间  取出冰箱时间  操作人
	

	试验药品
六院
申办方
	处方
	试验项目名称  临床批件号、时间  专业  
受试者信息（姓名、性别、年龄）  药物名称（编号）  批号
发药数量  用法用量  研究者  受试者  发药者  审核者  
注射者、时间
	

	
	药物发放回收
	受试者姓名  筛选号  药物的基本信息（药物名称、批号、药物编号）
发放日期  发放量  发放人  受试者签字  回收日期  回收量  
回收人
	

	
	药物接收发放
	药物名称  批号  规格  数量  有效期  保存条件  接收人、日期
	

	
	药物库存
	药物名称  入库日期  批号  入库数量  接收人  出库日期  
出库数量  受试者筛选号  剩余数量  药品管理员签字
	

	
	药物回收与销毁
	药物名称  批号  回收数量  销毁方式  递交人  接收人
	

	温度记录
	药物存储温度
	导出记录  手动记录
	

	
	生物样本存储温度
	导出记录  手动记录
	

	受试者日记卡
	受试者姓名  筛选号/入组号  版本号、日期   试验药的用法用量  
服药记录  不良事件记录  受试者签字、日期  研究者签字、日期
	

	受试者筛选入选表
	受试者基本信息(姓名缩写、性别、出生年月日)  知情同意时间  筛选号  
入组情况  随机号  筛选失败原因  研究者签字
	

	受试者鉴认代码表
	受试者基本信息（姓名、性别、身份证号，联系电话及地址）  筛选号 
随机号  受试者签名
	

	其他
	





	




