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临床试验机构文件（机构办公室-药物）
GZXK-GCP-JGB-YW-WSH-030-R01

启动质控记录表

	项目信息

	试验项目
	

	申办者/CRO
	
	试验编号
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	启动质控

	试验合同
	是否签署
	   □是  □否  □ 不适用

	试验经费
	是否支付首笔费用
	   □是  □否  □ 不适用

	试验信息
	是否录入临床试验管理平台
	   □是  □否  □ 不适用

	试验物资是否已准备
	是否建立专用文件夹（中文目录）
	   □是  □否  □ 不适用

	
	临床试验许可文件
	   □是  □否  □ 不适用

	
	伦理批件
	   □是  □否  □ 不适用

	
	研究者手册（注明版本号和日期）
	   □是  □否  □ 不适用

	
	试验用药品来源证明
	   □是  □否  □ 不适用

	
	试验方案（注明版本号和日期）
	   □是  □否  □ 不适用

	
	知情同意书（注明版本号和日期）
	   □是  □否  □ 不适用

	
	CRF（注明版本号和日期）
	   □是  □否  □ 不适用

	
	试验用药品检验报告书（报告来源符合规定）
	   □是  □否  □ 不适用

	
	试验用药品符合药物生产质量管理规范的证明文件
	   □是  □否  □ 不适用

	
	试验药物接收、发放、回收记录表
	   □是  □否  □ 不适用

	
	受试者筛选/入选表
	   □是  □否  □ 不适用

	
	受试者鉴认代码表
	   □是  □否  □ 不适用

	
	监查记录表、文件查阅登记表、SAE表、文件物品交接记录
	   □是  □否  □ 不适用

	研究人员
	完成研究团队授权分工表，人员组成合理
	   □是  □否  □ 不适用

	
	参加人员的职称资格证/执业证有无
	   □是  □否  □ 不适用

	
	参加人员是否接受过GCP培训
	   □是  □否  □ 不适用

	试验用药品
	试验用药品是否已接收
	   □是  □否  □ 不适用

	
	有无完成接收记录
	   □是  □否  □ 不适用

	
	贮存条件是否满足试验方案要求
	   □是  □否  □ 不适用

	仪器设备
	抢救设备是否正常运转、有校验记录
	   □是  □否  □ 不适用

	
	专业组质量管理员已完成《临床试验相关仪器设备检查记录表》
	   □是  □否  □ 不适用

	方案培训
	方案是否已培训
	   □是  □否  □ 不适用

	
	方案培训是否有记录（专用记录表）
	   □是  □否  □ 不适用

	只有符合上述条件才能启动筛选受试者

	其他需阐述的情况：




	启动质控结束时

	质控意见
	

	质控人员签名/日期
	

	质控反馈

	反馈意见
	

	主要研究者签名/日期
	



生效日期：2022-2-14
Related to: GZXK-GCP-JGB-YW-SOP-006-R01,GZXK-GCP-JGB-YW-SOP-017-R02.
image1.png
I B A B B

Guangzhou Chest Hospital




