湖南中医药大学第一附属医院国家药物临床试验机构办公室
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科室质量控制检查表
	信    息

	试验项目 
	
	分期
	Ⅱ     Ⅲ    Ⅳ    中保  1

	专        业
	
	总病例数
	     例

	抽查病例编号
	

	分类
	具体内容
	存在问题       例：**编号**问题

	知情
同意书
	筛选病例均已签署知情同意书(ICF)
	

	
	受试者或其代理人/监护人签名、日期（具体时分 ）、联系方式
	

	
	知情同意过程在门诊病历/住院病历中记录完整
	1


	
	ICF副本已交给受试者保管
	

	
	更新版ICF及时重签
	

	试验药
物管理
	按照处方发放药物，受试者签字领药
	

	
	实际服用药物数量与日记卡记录一致
	

	
	发放药物量为实际服用量加回收量之和
	

	方案依从性
	入组受试者符合入选标准
	

	
	入组受试者符合排除标准
	

	
	按照方案遵循随机
	

	
	按照最新版方案实施研究
	

	
	按照方案的时间及内容进行访视
	

	
	紧急破盲记录并报告
	

	
	合并用药及禁止用药符合方案要求
	

	研究
病历
	研究病历及时记录
	

	
	研究病历记录规范，修改处签名签日期
	

	
	检验及辅助检查按随访顺序及时粘贴
	

	
	对异常且有临床意义的数据及时复查，并作相应记录
	

	
	合并用药记录完整
	

	SHOUSHIZ
	已保存受试者身份证复印件（注明仅限药研使用）
	

	
	受试者任何原因的退出与失访，均在研究病历/CRF中详细说明
	

	病例报告表（CRF）
	CRF表记录的数据与原始数据一致
	

	
	CRF表填写规范
	

	
	CRF表及时记录
	

	
	修改内容签名并注明日期
	

	原始病历
	门诊病历/住院病历体现参加临床试验过程
	

	实验室检查
	中心检测标本采集、处理、保存、交接记录符合方案要求
	

	
	检验及辅助检查项目齐全并可溯源
	

	
	检验检查单研究者签名
	

	
	热敏纸报告单复印保存
	

	不良
事件
	AE及时记录和随访
	

	
	SUSAR及时处理、报告、随访及总结
	

	
	SAE及时处理、报告、随访及总结
	

	其他
	受试者筛选入选表、鉴认代码表、完成试验受试者编码目录及时填写
	

	
	受试者交通补贴发放记录表及时填写
	

	
	试验人员及后加入人员均及时进行培训
	

	签名   记录

	质控员
	签名：                    日期：

	备注：
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