山东第一医科大学第一附属医院（山东省千佛山医院） 临床试验机构           文件编号：JG-form-023c-3.1                                                                                                                                                                           


药物临床试验质控报告
（机构质控）              试验结束后

	项目名称
	

	临床试验批号
	
	注册分类
	
	试验分期
	

	申办方
	
	联系人

联系电话
	

	试验科室
	
	项目负责人
	

	其它研究人员
	

	启动日期
	
	 结束日期
	

	计划完成例数
	
	实际完成例数
	

	质控日期
	
	质控人
	

	序号
	项目
	质控结果

（“×”：已经过核查）
	备注

	试验结束后

	1
	试验药品

	1-1
	试验用药品登记表
	□有  □无
	

	1-2
	试验用药品的储藏记录
	□有  □无
	

	1-3
	剩余的试验用药品回收
	□已回收 □未回收
	

	1-4
	剩余的试验用药品退回申办者
	□是 □否
	

	2
	资料核查

	2-1
	已签名的知情同意书
	份，编号： 
	

	2-2
	原始医疗文件
	份，编号： 
	

	2-3
	病例报告表（已填写，签名，注明日期）
	份，编号：
	

	2-4
	研究者致申办者的严重不良事件报告
	□无  □有     份
	

	2-5
	申办者致药品监督管理局、伦理委员会的严重不良事件报告
	□无  □有     份
	

	2-6
	中期或年度报告
	□无  □有     份
	

	2-7
	受试者签认代码表
	□有  □无
	

	2-8
	受试者筛选表与入选表
	□有  □无
	

	2-9
	研究者签名样张
	□有  □无
	

	2-10
	申办方监查员监查报告
	□无  □有     份
	

	机构办公室质控结果
	质控结果主要包括以下5个方面：

优  良  合格  不合格

1、试验用药物的使用和管理                        □  □   □     □

2、受试者纳入和完成情况；                        □  □   □     □                      

3、受试者权益保护；                              □  □   □     □

4、GCP、机构规章制度、SOP执行情况；            □  □   □     □

5、不良事件和严重不良事件的发生和处理；          □  □   □     □

备注情况：



	机构质控员意

见
	□ 试验资料符合GCP要求，建议交机构办公室存档。

□ 试验资料有部分缺少，建议补充完整后提交机构办公室。

所缺内容为：                                                         
□ 其他意见：

                                   签名：        日期：   年   月  日

	主要研究

者意

见
	□ 同意，提交项目负责人审核。

□ 同意，尽快补充缺少资料，再提交项目负责人审核。

□ 其他意见：

                                  签名：        日期：   年   月  日

	项目负责人意

见
	□ 同意，将试验资料提交机构办公室，结题归档。 

□ 其他意见：

                                    签名：        日期：   年   月  日
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