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-023b-3.1                                                                                                                                                                            


药物临床试验质控报告
（机构质控）                 进行中
                                                                    第__次质控
	项目名称
	

	临床试验批件号
	
	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
	
	计划完成例数
	

	质控日期
	
	质控人
	
	质控病例编号
	

	

	试验进展

	受试者入组情况
	例数
	备注

（问题说明）

	1、计划病例数
	
	

	2、已入组人数
	
	

	3、目前处于研究期的人数
	
	

	4、完成试验人数
	
	

	5、脱落或剔除人数
	 
	 

	

	序号
	项目
	质控结果

（“×”：已经过核查）
	备注

（问题说明）

	1
	知情同意书核查

	1-1
	签署日期在入组之前
	□是  □否
	

	1-2
	填写内容齐全包括签名、日期、电话
	□是  □否
	

	1-3
	知情同意过程在原始病历中记录完整
	□是  □否
	 

	1-4
	更新版知情同意书及时重签
	□是  □否
	

	2
	方案依从性
	
	

	2-1
	符合入组标准
	
	

	2-2
	符合排除标准
	
	

	2-3
	符合随机化规定
	
	

	2-4
	按照更新版方案（伦理通过）实施研究
	
	

	2-5
	按照方案规定时间进行访视
	
	

	2-6
	按照方案规定内容进行访视
	
	

	2-7
	禁用药执行情况符合方案
	
	

	2-8
	紧急破盲记录并报告
	
	

	2-9
	方案违反及时报告伦理委员会
	
	

	3
	研究病历及病例报告表（CRF）
	
	

	3-1
	研究病历、CRF表记录及时、规范
	
	

	3-2
	修改内容签名并注明日期
	
	

	3-3
	记录数据与原始数据一致
	
	

	3-4
	合并用药记录完整
	
	

	3-5
	AE及时记录与随访
	
	

	3-6
	SAE及时处理、报告、记录、随访
	
	

	4.
	实验室检查
	
	

	4-1
	按方案要求和按时检查
	
	

	4-2
	检查报告单均有研究者签名及日期
	
	

	4-3
	检查项目可溯源
	
	

	4-4
	血样/体液/组织样本的留存记录
	
	

	5
	试验用药品核查

	5-1
	专人管理试验用药品
	□是  □否
	管理专人：

	5-2
	试验用药品数量
	药名
	批号
	效期
	总数
	已用
	剩余
	是否正确

	
	
	
	
	
	
	
	
	□是 □否

	
	
	
	
	
	
	
	
	□是 □否

	
	
	
	
	
	
	
	
	□是 □否

	5-3
	试验用药品按随机号发放
	□是  □否
	

	5-4
	根据医嘱/专用处方发放药物
	□是  □否
	

	5-5
	药物发放回收记录表与研究病历、病例报告表一致
	□是  □否
	

	5-6
	回收数量与发放数量一致
	□是  □否
	

	5-7
	空包装按要求回收
	□是  □否
	

	5-8
	药物在有效期内
	□是  □否
	

	5-9
	临床试验用药物库存表
	□有  □无
	

	5-10
	临床试验用药物温湿度记录表
	□有  □无
	

	6
	申办方监查员监查情况

	6-1
	现时申办方监查员姓名及电话
	姓名：         
	电话：

	6-2
	定时监查
	□是  □否
	累计共 __次，监查频率：_________        

	6-3
	监查访视记录
	□是  □否
	

	7
	研究人员有无变更及原因说明
	□有  □无
	

	8
	其他更新资料核查
	□有  □无
	

	机构办公室质控结果
	质控结果主要包括以下6个方面：

1、临床试验进度：□正常   □较慢   □停滞；

2、试验用药情况：□符合   □不符合，不符例数/总例数：          /                   
3、知情同意书：  □符合   □不符合，不符例数/总例数：          /           
4、原始病历：□优  □良 □合格 □不合格。情况简述：                       
5、CRF：□优  □良 □合格 □不合格。情况简述：                            

6、不良事件：□符合   □不符合，不符例数/总例数：          /              
7、临床科室需要机构协助处理的问题：                   
             /                                                          



	机构质控员意

见
	对上述存在问题的意见：

                                   签名：        日期：   年   月  日

	主要研究

者意

见
	□ 情况属实，原因为：                                                
□ 其它：       /                                                       
                                   签名：        日期：   年   月  日

	项目负责人意

见
	□ 已知情况，会督促研究者处理。                                  

                                  签名：        日期：   年   月  日

	落实情况
	□ 已按要求处理，符合要求。

□ 仍未处理完全，需再落实并记录最后落实时间     年     月    日。

                           机构质控员签名：      日期：   年   月  日


优：   100％的资料保存完整、真实；

良：   20％的资料存在填写不规范、保存资料文件不完整；

合格： 5％的资料存在知情同意书填写不规范、试验药品数不一致、CRF与原始资料不一致、总结报告与试验不一致；不合格：1例数据无法溯源。
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