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-045-3.1                                                                                                                                                                            


	药物临床试验启动前检查

	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
	

	检查日期
	
	检查人
	

	1
	国家相关平台备案落实情况

	1-1
	国家全民健康保障信息平台（如有请提供备案截图）
	□是  □否  备注：

	1-2
	药物临床试验登记与信息公示平台（CDE备案截图）
	□是  □否  备注：

	2
	环境设施

	2-1
	独立空间并加锁
	□是  □否  备注：

	2-2
	资料柜、药品柜（冰箱）
	□是  □否  备注：

	2-3
	环境温湿度记录
	□是  □否  备注：

	2-4
	校准证书
	□是  □否  备注：

	2-5
	防水、防火、防盗、防虫
	□是  □否  备注：

	2-6
	防高温、防霉、防尘、防光
	□是  □否  备注：

	3
	试验资料

	3-1
	专业组制度职责
	□是  □否  备注：

	3-2
	研究者文件夹
	□是  □否  备注：

	3-3
	试验药品表单（专用处方）
	□是  □否  备注：

	4
	试验药品及物资

	4-1
	试验药品及物资到位
	□是  □否  备注：药品启动会前接收应有授权分工表，其他仪器设备应校准并确认可以正常运行

	4-2
	药品温湿度监控
	□是  □否  备注：若有，报警监控要发到药品管理员手机上；若无，工作日需记录

	4-3
	药品储存冰箱放入药品前24小时通电静置
	□是  □否  备注：不适用

	4-4
	药品管理员确认签字
	签名：                        日期：   年   月   日

	被检查人
	（职务）：                       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
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