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
（启动质控）
	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   □ 试验相关表格 □ 其他_____________           

	伦理批件时间：
	

	启动会时间:：
	合同例数：

	 项目启动    

	1.立项材料是否按要求备案齐全（包括但不限于：方案、知情同意书、研究者手册、病例报告表、申办方/CRO资质、CRA/CRC委托函及资质、受试者日记卡等）
	是 否 备注                                                       

	2.是否已取得伦理审查意见，并批准开展
	是 否 备注                                                       

	3.相关的试验表格是否根据方案及流程要求制定好
	是 否 备注                                                       

	4.启动会进行了试验全过程培训
	是 否 备注                                                       

	5参与试验的研究者是否对方案充分的了解
	是 否 备注                                                     
                                                                     

	6.参与试验的研究者是否明确随访内容
	是 否 备注                                                       

	7.研究护士是否充分了解给药及血样采集流程
	是 否 备注                                               

	8.生物样本处理人员是否了解本研究的样本处理的流程及要求
	是 否 备注                                               

	9.方案要求的仪器设备是否符合方案要求
	是 否 备注                                               

	10.试验用药物是否已邮寄到本中心
	是 否 备注                                               

	11.试验用药品的保存条件是否符合方案要求
	是 否 备注                                               

	主要存在问题汇总（质控时间：                     ）
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	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：                             
机 构 办 主任 签字：                              日期：                          

