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器械临床试验质控检查表（机构）
	项目名称
	

	申办方/CRO
	

	分类/
分期
	□一类   □二类   □三类   □其他

	研究进度
	□启动     □正在进行     □入组结束     □终止

	PI
	
	Co-PI
	

	筛选号或随机号
	

	项目运行情况
（例数）
	计划入组   例，实际入组   例，完成   例，脱落   例，

	序号
	质控内容
	是
	否，请填具体筛选号或随机号

	1
	知情同意书签署是否规范
	
	

	2
	是否符合入选排除标准
	
	

	3
	每次访视记录是否完整可溯源，签字&修改是否齐全/符合要求，无超窗，CRF/eCRF与研究病历是否一致，研究记录其他问题等
	
	

	4
	合并用药记录记录规范
	
	

	5
	AE&SAE&器械缺陷记录或上报规范
	
	

	6
	其他（方案特殊规定/设备/逻辑性等）规范
	
	

	问题记录（具体筛选号或随机号+问题描述）：































处理意见（回复+对应研究人员签字）：















[bookmark: _GoBack]







	质控员
	
	日期
	

	PI
	
	日期
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