威海市立医院         药物临床试验机构                                      文件编号：JG-form-046-1.0                                                                                                                                                                             


临床试验启动质量控制表
	质控人员：
	检查日期：

	药物试验项目名称：

	申办方：

	专业组：
	专业组负责人：


	检查内容 
	

	A  研究者文件夹
	是
	否
	NA
	备注

	1、建立试验专用文件夹
	
	
	
	

	2、签署试验协议
	
	
	
	

	3、国家药物临床试验批件或通知书
	
	
	
	

	4、主要研究者资质、履历、GCP 证书
	
	
	
	

	5、伦理委员会对试验方案，修正方案和知情同意书的批准文件
	
	
	
	

	6、最后版本的试验方案版本号及日期
	
	
	
	

	7、最后版本的试验方案签字页主要研究者（PI）已签字
	
	
	
	

	8、最后版本的知情同意书版本号及日期
	
	
	
	

	9、执行的方案版本号与伦理批准的最后版本一致
	
	
	
	

	10、执行的知情同意书与伦理批准的最后版本一致
	
	
	
	

	11、招募广告版本号及日期，与伦理批准的版本一致
	
	
	
	

	12、原始病历、CRF、受试者日记卡版本号及日期
	
	
	
	

	13、使用的原始病历、CRF、受试者日记卡版本号及日期与伦理批准的最后版本一致
	
	
	
	

	14、受试者筛选表、入选表
	
	
	
	

	15、受试者代码确认表
	
	
	
	

	16、申办方委托临床研究组织（CRO）委托书及其资质
	
	
	
	

	17、申办方委托主要研究者委托书
	
	
	
	

	18、申办方委派监查员（CRA）委托书及其资质
	
	
	
	

	19、申办方委派临床研究协调员（CRC）委托书及其资质
	
	
	
	

	20、已获得人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、处境审批
	
	
	
	

	21、研究者利益冲突声明
	
	
	
	

	22、保密协议
	
	
	
	

	23、紧急揭盲处理(如适用）
	
	
	
	

	B   试验用药品
	是
	否
	N/A
	

	1、试验用药品验收、入库
	
	
	
	

	2、药品贮存条件是否符合保管要求
	
	
	
	

	3、项目提供药品分发、回收记录表
	
	
	
	

	4、试验相关设备及物资到相关部门科室
	
	
	
	

	C   研究团队情况
	是
	否
	N/A
	

	1、试验研究团队人员具备 GCP 资质
	
	
	
	

	2、有分工授权表
	
	
	
	

	3、试验项目设立研究助理
	
	
	
	

	4、试验研究团队人员参加试验启动会培训
	
	
	
	

	5、试验方案培训记录是否有记录
	
	
	
	

	6、设立药品管理员
	
	
	
	

	7、设立专业质控员
	
	
	
	

	8、药物临床试验机构质控员参加项目启动会
	
	
	
	


	本次启动质控是否合格 ■是 □否：请在下面描述（因特殊原因造成部分资料、物资、设备等无法于启动前准备就位，经机构讨论批准容缺启动等情况也请于下表具体描述）

	


检查人员签字：                                        主要研究者签字：               

      日  期：                                                日  期：              
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