临床试验项目进展及质量监控记录

时间：                                       检查人：

	科室：
	项目组长：

	试验项目名称
	

	项目进展情况：

	筛选   例：筛选号  

	入组   例：药品号  

	在研   例：药品号  

	完成   例：药品号  

	脱落   例：药品号

	剔除   例：药品号

	存在问题：


	接收人签字：                                        时间：

	整改情况：

	项目组长签字：                                        时间：

	项目负责人签字：                                      时间：

	专业负责人签字：                                      时间：

	质量监控内容：

一、知情同意书：

是否每位筛选受试者均签署知情同意书

知情同意书签署时间是否在入组之前

知情同意书是否受试者本人签署，特殊情况是否说明 
知情同意书受试者是否留有地址和电话号码
研究者是否在知情同意书上签名并留电话号码
是否交给受试者一份知情同意书
二、受试者筛选入组

入组受试者是否合乎入排标准

受试者签认代码表是否与知情同意书为同一人签署

受试者入选筛选表是否按要求填写（写明筛查失败/脱落/剔除原因）

受试者筛查、脱落、剔除病历是否按要求填写原始病历，保留原始检查结果
三、研究过程

给药是否遵循方案

检验、检查项目是否按方案要求进行
检验、检查时间是否按方案要求进行
住院受试者给药是否在住院病历上有记录

门诊受试者给药在日记卡记录

四、合并用药

合并用药是否违背方案

合并用药是否有记录

合并用药记录是否规范（包括用通用名）

五、不良事件

用药后出现有临床意义的异常检验值是否随访

有不良事件是否记录

严重不良事件是否及时报告，是否规范

六、CRF表

是否在1周的时间内及时填写

填写是否规范（填错数据是否按要求划线更改）

七、研究病例

是否在24小时内及时填写

填写是否规范（填错数据是否按要求划线更改）

八、原始数据

化验单是否当天打印、粘贴

辅助检查是否缺项（或写明原因）

数据是否能溯源

九、药品发放回收

是否随机发药

药品发放回收记录是否填写完整

注射药品是否有注射单/口服药是否及时回收药品（或写明未回收原因）

药品管理是否符合规定（处方/温湿度记录/上锁专人保管/换人有药品交接记录）

十、质量监控

是否完成每月1次的质量监控

是否跟踪整改情况


