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[bookmark: _GoBack]专业临床试验结题质量检查表
专业负责人：
试验项目名称：
机构受理号：
项目负责人主要研究者：                                       承担科室：
专业质控员：                                       检查日期：
项目风险等级：□高 □中 □低	                   有无第三方稽查：□有 □无
	检查分类
	检查内容
	状态
	备注

	1.研究者文件夹文档保存
	研究者文件夹目录是否完整、更新至最新版本已保存文件的更新件
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	临床试验方案（所有版本）及伦理批件是否齐全知情同意书
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	知情同意书（所有版本）及伦理批件是否齐全临床试验参与者原始记录（包括实验室报告）
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	CRF（所有版本）及伦理批件是否齐全病例报告表
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	研究者手册（所有版本）及伦理批件/备案是否齐全样本采集记录
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	研究人员资质/履历/GCP培训证书是否齐全原始记录
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	授权表是否分工明确、签名规范、版本最新总结报告
	□完整  □缺失完整□  缺失□
	

	
	授权表是否分工明确、签名规范、版本最新
	□是    □否
	

	
	申办者/CRO资质文件是否齐全
	□是    □否
	

	
	试验药物药检报告是否齐全
	□是    □否
	

	
	保险/赔偿及财务文件是否齐全
	□是    □否
	

	2.临床试验参与者文件
	知情同意书是否齐全（每例一份），签署是否规范
	□是    □否
	

	
	知情同意书版本是否正确（与伦理批件一致）
	□是    □否
	

	
	筛选入选表是否齐全、填写规范
	□是    □否
	

	
	临床试验参与者鉴认代码表是否齐全、填写规范
	□是    □否
	

	
	完成试验临床试验参与者编码目录是否齐全
	□是    □否
	

	
	原始病历/研究病历是否完整、书写规范
	□是    □否
	

	
	 CRF是否完整、填写规范，与原始记录一致
	□是    □否
	

	
	化验单/检查报告是否齐全，判读规范
	□是    □否
	

	
	临床试验参与者退出/失访是否有记录及合理说明
	□是    □否
	

	
	日记卡（如适用）是否齐全、填写规范
	□是    □否
	

	3.严重不良事件（SAE）/不良事件（AE）
	SAE是否全部记录在原始病历和CRF中
	□是    □否
	

	
	SAE是否在规定时限内报告（24h内）并获回执
	□是    □否
	

	
	SAE随访报告是否完整
	□是    □否
	

	
	SAE是否已向伦理审查委员会报告并获回执
	□是    □否
	

	
	所有AE是否全部记录在原始病历和CRF中
	□是    □否
	

	
	AE与SAE的记录与分中心小结/总结报告是否一致
	□是    □否
	

	4.原始数据溯源
	HIS/LIS/PACS等系统源数据是否可溯源
	□是    □否
	

	
	源数据与CRF数据是否一致
	□是    □否
	

	
	源数据溯源记录表是否齐全
	□是    □否
	

	
	合并用药记录是否完整，与源数据一致
	□是    □否
	

	
	是否存在方案禁用药（如有，是否已报告并记录）
	□是    □否
	

	试验完成
	退出/完成记录
	完整□  缺失□
	

	
	知情同意书签署检查
	完整□  缺失□
	

	
	原始记录检查
	完整□  缺失□
	

	
	病例报告表检查
	完整□  缺失□
	

	严重不良事件
	严重不良事件发生
	有□    无□
	

	
	处理及随访
	有□    无□
	

	
	报告及记录
	完整□  缺失□
	

	原始记录
	原始记录真实/完整性
	完整□  缺失□
	

	
	数据可溯源性检查
	是□    否□
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	5.临床试验药品与仪器设备
	药品交接/接收记录是否完整
	□是    □否
	

	
	药品发放/回收记录是否完整、数量核实无误
	□是    □否
	

	
	药品温湿度记录是否完整（全程可追溯）
	□是    □否
	

	
	剩余药品退还/销毁记录及证明是否齐全
	□是    □否
	

	
	仪器设备使用/维护记录是否齐全药品剩余处置记录
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	仪器设备校准记录是否齐全、在有效期内药品保存温湿度记录
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	生物样本采集/处理/储存/运输记录是否完整仪器温湿度记录
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	样本温控记录是否齐全仪器维护记录
	□是    □否完整□  缺失□
	

	
	仪器操作质控记录
	完整□  缺失□
	

	6.关键质量因素（CtQ）最终确认
	主要疗效指标相关数据是否完整、准确、可溯源主要疗效指标相关数据是否完整、准确、可溯源
	□是    □否
	

	
	关键安全性指标相关数据是否完整、准确、可溯源关键安全性指标相关数据是否完整、准确、可溯源
	□是    □否
	

	
	关键入排标准相关数据是否完整、可溯源关键入排标准相关数据是否完整、可溯源
	□是    □否
	

	
	本试验CtQ清单是否记录并持续跟踪本试验CtQ清单是否记录并持续跟踪
	□是    □否
	

	7.临床试验参与者权益保护最终确认
	所有入组临床试验参与者是否均已签署知情同意书
	□是    □否
	

	
	所有SAE/AE是否均已报告并记录
	□是    □否
	

	
	所有合并用药是否均已记录（确保无遗漏）
	□是    □否
	

	
	退出/失访临床试验参与者是否有合理记录和说明
	□是    □否
	

	8.其他
	如有，请详述
	

	意见或建议：

	整改情况：□已全部整改       □部分整改      □不适用	□其他，请详述

	结题自查结论
	□通过       □不通过        □整改后通过

	专业质控员签名
	
	日期
	

	主要研究者（PI）签名
	
	日期
	

	机构办接收确认人
	
	日期
	

	报告日期
	
	专业质控员
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