天津市口腔医院临床试验机构                                             GCP-QX-SOP-010-FJ-04
[bookmark: _GoBack]医疗器械临床试验项目二级质控报告表
检查日期：                                            总评分：                 
	项目名称
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	申办方
	
	监查员（电话）
	

	合同例数
	
	合同签订时间
	

	研究进度
	□启动   □进行中
□完成   □终止
	筛选       例       入组       例
已完成       例

	项目质量检查情况

	一、项目管理一般情况（每项5分，共15分）

	1. 研究人员培训情况：        分
2. 研究人员分工情况：        分
3. 相关科室协调工作：        分
存在问题：

该项检查合计得分：        分

	二、研究者文件夹是否符合GCP要求（共12分）

		□ 立项申请表
	□ 试验方案及更新件
	□ 研究者手册

	□ CRF及更新件
	□ 知情同意书及更新件
	□ 招募文件及更新件

	□ 产品检验报告
	□ 临床前研究相关资料
	□ 研究者简历及资质文件

	□ 符合性声明
	□ 受试者保险相关文件
	□ 组长单位伦理审查批件

	□ 伦理委员会审查意见
	□ 伦理委员会成员表
	□ 临床试验合同

	□ 医疗器械临床试验批件
	□ 项目备案文件
	□ 人遗申请相关资料

	□ 项目启动会资料（签到表、会议记录等）
	□ 研究者培训记录

	□ 研究者签名样张
	□ 任务授权表及更新
	□ 实验室正常值范围

	□ 实验室室间质控证书
	□ 医疗器械标签文本
	□ 器械与物质交接单

	□ 设盲试验的破盲程序
	□ 总随机表
	□ 监查计划与监查报告

	□ 医疗器械储存、使用、回收、销毁等记录
	□ SAE报告及跟踪记录表

	□ 受试者筛选入选表
	□ 受试者鉴认代码表
	□ 破盲证明

	□ 中期或年度报告
	□ 试验总结报告
	□ 研究分中心报告


存在问题：

该项检查合计得分：        分

	三、试验用医疗器械的保存、发放、回收及相关记录（每项5分，共20分）

	1. 医疗器械存放符合要求：        分
2. 发放、回收记录完整：        分
3. 医疗器械数量与记录相符：        分
4. 医疗器械空包装回收数量与记录相符：        分
存在问题：


该项检查合计得分：        分

	四、受试者招募与知情同意书（每项3分，共12分）

	1. 受试者招募符合纳入、排除标准：        分
2. 知情同意书数量与筛选人数相符：        分
3. 知情同意书签署完整规范：        分
4. 知情同意书的保存符合要求：        分
存在问题：


该项检查合计得分：        分

	五、研究病历与CRF（每项5分，共25分）

	1. 填写及时：        分           
2. 填写完整：        分
3. 修改规范：        分           
4. 研究者签名及时：        分
5. CRF内容与原始病例相符：        分
存在问题：

该项检查合计得分：        分

	[bookmark: OLE_LINK8]六、专业内部质控情况（共8分）

	存在问题：

[bookmark: OLE_LINK7]该项检查合计得分：        分

	七、上次质控发现问题整改情况（共8分）

	上次质控发现问题     个
已完成整改     个
未完成整改原因：
该项检查合计得分：        分

	签字栏
	专业质控员
	
	日期
	

	
	主要研究者
	
	日期
	

	
	机构质控员
	
	日期
	

	
	机构办公室主任
	
	日期
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