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临床试验机构文件（机构办公室-药物）
GZXK-GCP-JGB-YW-WSH-031-R01

药物临床试验质量检查记录表

	项目信息

	试验项目
	

	申办者/CRO
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	试验类别
	□Ⅰ期 □ Ⅱ期 Ⅲ期  □Ⅳ期  □其他

	本次检查试验概况
	筛选例数：    入组例数：     完成例数：     脱落例数：
脱落原因： □不良事件（   例） □缺乏疗效（   例）
□违背方案（  例） □失访（  例） □中止（  例） □其他（  例）

	本次质量检查类型
	□早期质控 □中期质控  □结题质控  □其他（备注：         ）

	本次检查病例
	筛选号/随机号：

	质量检查记录

	质量检查内容
	1问题记录、初步分级
（分为严重、重要、一般问题）

	1. 知情同意书
	1.1 筛选前签署知情同意书*
	

	
	1.2 受试者本人和研究者签名及签署时间一致*
	

	
	1.3 如受试者无行为能力等，由其监护人签名及签署时间
	

	
	1.4 知情同意书副本交予受试者
	

	
	1.5 知情同意书修改经过伦理委员会批准
	

	
	1.6 知情同意书修改后告知受试者并且重新签署（如有） *
	

	
	1.7 知情同意过程在电子病历系统记录完整*
	

	
	1.8 Ⅰ期临床试验受试者通过身份查重系统识别（如适用）
	

	2.临床试验方案的实施
	2.1 取得伦理委员会批件后方可开始筛选受试者*
	

	
	2.2 试验方案修改经过伦理委员会批准*
	

	
	2.3 建立并执行适合本项目特点的SOP
	

	
	2.4 随机过程规范（如适用）
	

	
	2.5 受试者筛选入选表、鉴认代码表及时填写
	

	
	2.6 入组受试者符合诊断标准和入排标准*
	

	
	2.7 研究者按照方案的执行情况（包括剂量、给药方法、时间间隔等） *
	

	
	2.8 合并用药为方案允许
	

	
	2.9 按方案要求对受试者进行访视*
	

	
	2.10 按方案要求进行疗效评价*
	

	
	2.11 检查报告单无缺失并有研究者对异常值判读记录及签名
	

	
	2.12 对有临床意义的检查异常情况及时处理
	

	
	2.13 病例完成情况按预期进度（如有要求）
	

	
	2.14 盲法试验应急信封妥善保存，紧急揭盲应有相关记录（如有）
	

	
	2.15 方案违背及时报告伦理委员会*
	

	3.试验数据记录
	3.1 源数据记录及时、规范*
	

	
	3.2 修改内容签名并注明日期
	

	
	3.3 检验及辅助检查单及时粘贴
	

	
	3.4 检验及辅助检查按随访时间顺序粘贴
	

	
	3.5 AE、SAE在病历中及时记录、有随访
	

	4. CRF填写/录入
	4.1 CRF填写/录入规范、及时、准确*
	

	
	4.2 CRF填写/录入的内容可以溯源*
	

	
	4.3 修改规范、签名并注明日期
	

	
	4.4 合并用药记录完整
	

	
	4.5 安全性事件记录、随访和报告与源文件一致
	

	5. 试验用药品
	5.1 试验用药品有专人负责管理
	

	
	5.2 按照方案要求保管和养护试验用药品并记录
	

	
	5.3 每个批次药物均有相应的质检报告
	

	
	5.4 根据专用处方发放药物
	

	
	5.5 发放、回收记录规范
	

	
	5.6 发放回收记录表中数量与研究病历、CRF记录一致
	

	
	5.7 空包装按要求回收
	

	
	5.8 药物运送、接收、储存、发放、使用、回收、退回符合相关SOP要求，药物交接每一环节均有签名*
	

	
	5.9 有效及时的温湿度监控
	

	
	5.10 超温等异常有处理和记录
	

	6.实验室检验检查
	6.1 标本及检验检查报告单交接及时并记录
	

	
	6.2 受试者基本信息正确
	

	
	6.3 检验项目可溯源
	

	
	6.4 热敏纸报告单有保存核证副本
	

	7.培训与监查
	7.1 有符合资质的监查员
	

	
	7.2 召开研究启动会并有相关记录
	

	
	7.3 研究团队成员培训记录真实
	

	
	7.4 监查员进行了监查并对存在问题进行书面反馈
	

	8. 样本管理（外送中心实验室标本适用）
	8.1 样本有专人负责管理
	

	
	8.2 样本处理符合方案要求
	

	
	8.3 样本采集、处理操作人、日期及时间记录及时、规范
	

	
	8.4 样本贮存、取出操作人、日期及时间记录及时、规范
	

	
	8.5 样本运输公司资质合理
	

	
	8.6 样本按方案规定条件贮存，样本储存、运输过程的温度记录及时、完整
	

	
	8.7 申办方或检测方样本接收记录完整
	

	9.文件管理
	9.1 国家药品监督管理局临床试验许可文件
	

	
	9.2 伦理委员会批件
	

	
	9.3 试验方案（注明版本号和版本日期）
	

	
	9.4 知情同意书（注明版本号和版本日期）
	

	
	9.5 CRF（注明版本号和版本日期）
	

	
	9.6 临床试验合同
	

	
	9.7 授权分工表、研究者简历及相关资质证书
	

	
	9.8 实验室正常值及室间质评证明
	

	
	9.9 设备仪器校验材料
	

	
	9.10 质量管理过程中产生的相关文件
	

	10.其他（备注）
	
	

	
	
	

	
	
	

	质量检查人员
签名/日期
	



生效日期：2022-2-14
Related to: GZXK-GCP-JGB-YW-SOP-017-R01.
image1.png
I B A B B

Guangzhou Chest Hospital




