沈阳市第六人民医院 药物临床试验机构
机构办----临床试验质量检查记录表
（进展中质控）
	项目名称
	

	主要研究者：
	检查内容: □研究者文件夹  □知情同意书  □原始病历
□ CRF   □ 试验药物 □ 其他_____________

	伦理批件时间：
	

	启动会时间:：
	合同例数：

	筛选例数/入选例数/完成例数：

	此次质控受试者筛选号/随机号：



	申办方监查： □有   □无         监查    次   

	CRC工作情况:

	项目组质控情况：

	 研究者文件夹    

	参与试验的研究者是否都授权
	是 否 备注                                                       

	参与试验的研究者是否经过培训并有培训记录
	是 否 备注                                                       

	1研究方案、2知情同意书、3研究者手册等是否有更新
	是 否 备注                                                       

	是否有伦理的最新批件 
时间：
	是 否 备注                                                       

	文件夹是否保存伦理批准的最新版本的方案/知情同意书/研究者手册
	是 否 备注                                                       

	文件夹保存化验正常值范围清单是否有更新
	是 否 备注                                                       

	文件夹完整保存报告伦理相关文件的递交信，如违背方案、SAE/SUSAR、安全信息报告、年度报告等及其他文件
	是 否 备注                                                       

	本中心的SAE/SUSAR是否保存完整
	是 否 备注                                                       

	其他：

	

	知情同意书    

	所用知情同意书是否经伦理委员会批准的最新版本
	是 否 备注                                                       

	知情同意过程是否符合要求
	是 否 备注                                                       

	受试者或法定代理人是否签署知情同意书，并得到副本；留存受试者身份证复印件
	是 否 备注                                                       

	受试者、研究者签字日期是否一致并在项目其他操作以前
	是 否 备注                                                       

	知情同意书上是否有研究者及伦理委员会联系电话
	是 否 备注                                                       

	更新版本的知情同意书是否由受试者再次签署
	是 否 备注                                                       

	其他：

	

	临床试验项目实施    

	受试者是否符合方案规定的入排标准
	是 否 备注                                                       

	受试者筛选入选表填写是否及时、完整、规范
	是 否 备注                                                       

	受试者鉴认代码表填写是否及时、完整、规范
	是 否 备注                                                       

	受试者是否按照方案规定的访视窗完成随访
	是 否 备注                                                         

	化验及检查项目是否按方案规定实施
	是 否 备注                                                        

	研究者是否审阅化验及检查报告单并签字确认是否及时
	是 否 备注                                                        

	对异常的检查结果是否有相关说明，前后判断结果是否一致
	是 否 备注                                                        

	门诊病历（原始病历）记录是否及时、完整、准确
	是 否 备注                                                         

	门诊病历（原始病历）中检查结果、实验室数据是否可溯源
	是 否 备注                                                        

	原始记录修正痕迹清楚，有修改人签字及修改日期
	是 否 备注                                                        

	CRF填写与原始记录是否
一致
	是 否 备注                                                        

	CRF填写人是否符合规定
	是 否 备注                                                        

	CRF表填写是否及时、清
晰、规范、准确、完整
	是 否 备注                                                        

	不良事件记录是否完整、
规范
	是 否 备注                                                        

	同一不良事件前后判断是否一致
	是 否 备注                                                        

	SAE是否按规定上报
	是 否 备注                                                        

	本中心是否发生SUSAR，并及时上报
	是 否 备注                                                        


	是否有外院SUSAR，并及时上报
	是 否 备注                                                        


	合并用药是否为研究方案所允许/禁用，并记录完整
	是 否 备注                                                        

	日记卡是否由受试者本人填写，修改痕迹清楚，是否由受试者本人确认签字及日期
	是 否 备注                                                        

	日记卡服药记录是否与方案/处方用药用量一致
	是 否 备注                                                        

	研究者记录的不良事件是否与日记卡符合，不符合说明理由
	是 否 备注                                                        

	研究者是否对日记卡进行审核并签字
	是 否 备注                                                        

	违背方案是否备案伦理、机构办公室
	是 否 备注                                                        

	其他
	

	试验用药品管理记录情况   

	处方是否由研究者开具，并由相应研究者审核签字
	是 否 备注                                                        

	处方上是否由受试者/研究者/药品管理员本人签字
	是 否 备注                                                        

	处方试验用药品的用法用量是否与方案要求一致
	是 否 备注                                                        

	处方的发放药品数量是否与药品发放记录一致
	是 否 备注                                                       

	随访回收的药品数量与日记卡记录的是否符合
	是 否 备注                                                       

	试验药品依从性记录情况
	有 无 备注                                                       

	药品接收、库存、发放、回收等管理记录是否完整准确
	是 否 备注                                                       

	药品保存是否符合方案要求，温度记录是否完整
	是 否 备注                                                       

	血样标本处理的管理    

	血样采集的时间是否按方案要求实施并记录
	是 否 备注                                                       

	血样标本的处理是否由被授权的人员实施并签字确认
	是 否 备注                                                       

	血样标本的处理是否按照实验室操作手册进行并记录
	是 否 备注                                                       

	血样储存是否符合方案要求
	是 否 备注                                                       

	温度记录是否及时、完整规范
	是 否 备注                                                       

	血样标本的运输按方案要求进行，运单等记录是否完整、规范。
	是 否 备注                                                       

	其他
	

	主要存在问题汇总（质控时间：                     ）

	













	研究者及PI于7个工作日内将整改措施整改反馈表上交于机构办质控员处。



主要研究者确认签字：                              日期：                              
研 究 者 确认 签字：                              日期：                              
质 控 员 确认 签字：                              日期：                             
[bookmark: _GoBack]机 构 办 主任 签字：                              日期：                        
