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项目启动前质控表（器械）
	试验科室：
	质控日期：     年    月    日

	临床研究项目名称：

	申办方：

	研究项目分类：       省局备案号：             主要研究者：

	人遗办申报情况：        是□        否□，已递交无需上报说明

	Clincal网站注册情况：  是□        否□，CDE注册情况：  是□        否□                    

	CRC协议是否签署完成 ：         是□   否□  

	组长单位项目国家医学研究登记备案信息系统登记是否已完成 
（2号楼1614室，周老师处）  
	[bookmark: OLE_LINK1]是□  否□  不适用□

	一.临床试验需要的条件

	临床研究科室的设施与条件是否符合安全有效地进行临床试验的需要：是□  否□

	是否已立项：  是□   否□          是否取得省级备案：  是□   否□   NA□

	研究者获得GCP培训证书人数： _____

	参加临床试验人员：医生___名、护士___名、其它___、科室质控员名字：               

	研究者是否均具备承担该项临床试验的专业特长、资格和能力并经过GCP培训    是□  否□

	伦理委员会批准       是□  否□    如是，批件号为：
版本号：方案      知情同意书      研究病历      病例报告表      研究者手册

	签署项目经费协议       是□  否□  其他□        
首笔经费到账           是□  否□  其他□        

	二、启动会

	启动会签到    是□  否□  其他□        

	培训记录      是□  否□  其他□        

	研究者授权表  是□  否□  其他□        

	研究者简历    是□  否□  其他□        

	实验室室间质控证明  是□  否□  其他□        

	实验室正常值范围     是□  否□  其他□        

	项目仪器设备校准报告  是□  否□  其他□        

	院内试验流程             是□  否□  其他□

	三.试验用表格的管理	

	试验参与者筛选入选表    是□  否□  其他□        

	试验参与者鉴认代码表      是□  否□  其他□        

	试验用药物发放与回收表    是□  否□  其他□        

	完成试验参与者编码目录       是□  否□  其他□        

	四、试验器械是否已到院

	器械检验报告单    是□  否□  其他□        

	温湿度登记表    是□  否□  其他□        

	试验用器械的交接记录表（入库、验收等）：       有□  无□  其他□        

	[bookmark: OLE_LINK14]是否有器械取货单  是□  否□  其他□        

	产品存储分区标识（待验区、回收区、合格区、不合格区） 是□  否□  其他□        

	科室存档文件带锁裤子  是□  否□  其他□        

	五、注意事项

	1、CRA相关资质是否已备案，请备案相关资质并加人CRA工作群       是□  否□ 

	2、 立项阶段承诺启动前跟进事项是否已完成     是□    NA□  
若（是），请确认签名（机构人员）：                CRA签名：

	3、是否已完成SMO及CRC资质的备案工作       是□   否□  

	4.发放情况：□科室发放 器械管理名字：          （至少两位）   □中心药房发放   

	5.SAE上报申办者方式：□传真号码           □邮箱号码：           □其他：              


机构人员签字:                           日期:                        
项目负责人签字：                        日期：                               
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