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药物临床试验质量管理检查表

	试验项目名称：

	申办方：

	专业组：
	主要研究者：

	质量管理人员：

	口 首次检查   口 中期检查   口 末次检查
	检查日期：

	检查病例的随机号/药物编号：


	质量检查内容

	知情同意
	是
	否
	N/A

	知情同意书是否由受试者本人及研究者共同签署？
	
	
	

	受试者签署知情同意书日期或时间是否符合逻辑？
	
	
	

	代替受试者签署知情同意书的法定代理人是否符合要求；
	
	
	

	签署后的知情同意书是否交于受试者一份保存？
	
	
	

	源文件中是否记录了知情同意过程？
	
	
	

	签署知情同意书的数量是否与筛选记录一致？
	
	
	

	检查说明：

	临床试验方案的执行
	是
	否
	N/A

	抽查病例的受试者入组条件是否符合方案？
	
	
	

	抽查病例的药物使用剂量与用法是否遵照试验方案？
	
	
	

	抽查病例的是否合并使用方案中禁止使用的药物？
	
	
	

	抽查病例的受试者的随访时间是否遵照试验方案？
	
	
	

	抽查病例的实验室检查项目及检查时间是否遵照试验方案
	
	
	

	抽查病例的疗效判断是否符合方案？
	
	
	

	检查说明：

	原始数据的记录
	是
	否
	N/A

	受试者病历中是否有临床试验用药医嘱？
	
	
	

	受试者脱落退出或失访原因是否均有记录？ 
	
	
	

	是否漏记合并用药？
	
	
	

	检查说明：

	试验用药品的管理
	是
	否
	N/A

	机构药房对试验药物的管理和记录是否遵守SOP？
	
	
	

	试验用药品的保存是否符合方案并遵守SOP？
	
	
	

	专业组试验用药的管理表格是否及时记录并符合逻辑？
	
	
	

	试验药物的发放、回收、退回数量以及执行人是否与实际情况一致？
	
	
	

	注射药物的配置记录和输注记录时间是否符合逻辑？
	
	
	

	检查说明：

	不良事件及严重不良事件
	是
	否
	N/A

	是否漏记不良事件；
	
	
	

	不良事件与药物关系及预期的判断是否符合逻辑；
	
	
	

	不良事件是否需要或进行必要的随访；
	
	
	

	研究者对持续发生的不良事件是否给予足够关注及处理；
	
	
	

	是否漏报严重不良事件；
	
	
	

	已发生的严重不良事件是否根据GCP要求及时报告；
	
	
	

	对于正在持续中的严重不良事件，是否随访、报告；
	
	
	

	检查说明：

	实验室检查
	是
	否
	N/A

	研究者对实验室检查报告是否及时判断、签名；
	
	
	

	实验室检查数据是否可溯源
	
	
	

	检查说明：
	
	
	

	研究团队检查
	是
	否
	N/A

	新参加试验的研究人员资质是否符合要求：参加过GCP及项目培训，并获得主要研究者授权；
	
	
	

	主要研究者或研究者团队是否对项目投入足够的时间？
	
	
	

	研究者对前期检查中发现的问题是否及时处理并预防再次发生？
	
	
	

	检查说明：
	
	
	

	关闭中心前检查
	是
	否
	N/A

	所有的数据答疑是否均已完成解答；
	
	
	

	临床试验管理文件归档完整
	
	
	

	检查说明：
	
	
	

	补充备注及其它问题

	（N/A：表示“本栏目不适用”，在无内容可填写但空格也不允许留空的时候填写N/A。）


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

      日  期：                                           日  期：               
机构办主任签名：                                      
        日  期：                         
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