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Chongaing General Hospital, UCAS



                                                             国家药物临床试验机构

临床试验质控报告表（专业组）
	检查员：
	检查日期：

	药物试验项目名称：

	是负责单位还是参加单位　　　　　　□负责　　　　　□参加

	专业科室名称：
	主要研究者：

	研究进度：
	□启动
	□正在进行中
	□完成
	□中止

	项目实施及质量管理一般情况：

	组织实施管理措施是否到位
□是　　　　　□否
	存在问题：



试验相关资料的检查

	核心文件夹中是否按规定存有应保存资料
	是□
	否□
	不适合□

	若否，缺失文件包括：
 


	试验药物保存、发放及相关记录检查
	是
	否
	不适合

	1
	药物发放记录是否完整、清楚
	□
	□
	□

	2
	药物存放是否符合要求
	□
	□
	□

	3
	应有药物数量是否相符
	□
	□
	□

	4
	相关记录保存是否完整
	□
	□
	□

	存在的问题：



病例报告表检查(目前入组病例总数      例）
	问题
	病例随机号(顺序号）

	填写不及时
	

	填写不完整
	

	修改不规范
	

	填写数据错误
	

	研究者签名不及时
	

	知情同意不符合标准操作规程
	

	知情同意签署不符合标准操作规程
	

	CRF内容与原始医疗文书不相符
	

	其他问题：



纠正和预防措施

	纠正和预防措施的建议：
1、                                                                         
2、                                                                         
3、                                                                         
4、                                                                         
5、                                                                         
预定完成日期：    年   月   日               责任人(签名）：


检查员签字：          　　　                 主要研究者签字：  　 　　　     
日      期：                          　　     日         期：                        　　         
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