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一、质控类型
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质控类型 适用范围 时间节点 质控时间
启动会质控 所有项目 主合同盖章后

1天

过程中质控

筛选过受试者的项目

入组约30%受试者，
并完成2-3次访视后

中期质控 建议中期数据锁库
前

结题质控 建议数据锁库前

大质控

每月基于风险抽查：
新PI；罕见病；创新
药或器械；既往存在
较多质量问题；近期
发生较多方案违背

机构按计划安排



二、质控准备
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质控类型 携带文件 陪同人员 整改期限

启动会质控 研究者文件夹

本项目CRA或CRC，
若问题较多会与研
究团队召开沟通培

训会

质控后当日出
具质控报告，
无问题则无需
回复；有问题
需在两周内整
改完成并回复

过程中质控

抽取的受试者文件夹；研究者文
件夹中启动会后新增的文件（如
新授权人员资质、筛选入选表、
鉴认代码表等）；试验药品/器
械管理、样本管理文件夹

结题质控（含中期
质控）

研究者文件夹；抽取的受试者文
件夹；试验药品/器械管理、样

本管理文件夹

大质控

抽取的受试者文件夹；研究者文
件夹中启动会后新增的文件（如
新授权人员资质、筛选入选表、
鉴认代码表等）；试验药品/器
械管理、样本管理文件夹

本项目CRA或CRC，
质控后与研究团队
召开沟通培训会



三、质控预约

Ø适用范围：启动会质控、过程中质控和结题质控（含中期质控）

Ø预约时间：启动会质控最快可当日预约，其他类型质控建议提前10-15

个工作日

Ø预约方式：
Ø邮件预约：发送邮件至linchuangyaoli@pumch.cn

Ø邮件内容：项目基本信息、项目本中心筛选入组情况、 AE/SAE情况列

表、期望的质控时间、是否通过核查并上市。（启动会质控预约相关要

求详见“项目启动”PPT）
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四、整改回复及确认

Ø质控回复单递交方式：

Ø电子版：回复单需PI签字签日期，扫描后发送至linchuangyaoli@pumch.cn

Ø时限要求：要求在两周内整改完成，若问题较多可酌情延期

Ø结果确认：工作时间收到邮件当日反馈整改结果是否合格
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五、注意事项-研究者文件夹
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Ø研究团队
ü每位团队成员均需收集简历

üGCP证书：

ü首次GCP培训应为国家级、系统的GCP培训，可在国家药品监督管理局高级研修学院
网址www.nmpaied.com进行报名学习

ü已经取得国家级培训证书的研究者，新版GCP实施后应及时更新GCP证书，可在北京
协和医院自主学习平台https://cme.pumch.cn/进行报名学习，医疗器械和IVD临床
试验，研究团队成员需获得器械GCP证书

ü证书应在项目启动前获得，存至研究者文件夹中，否则会影响项目启动
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http://www.cfdaied.com/cms/，进行报名学习
https://cme.pumch.cn/，进行报名学习


五、注意事项-研究者文件夹
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Ø室间质评证书

ü院内网下载，目前为2021年版本

Ø实验室正常值范围

ü必须为本院检验科主任签字版本，药理中心外网可下载，不接受申办方提供的

PI签字版

Ø病例报告表

ü不能出现受试者任何鉴认信息，如身份证号、ID号、样本条码号等
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五、注意事项-研究者文件夹

8

Ø受试者鉴认代码表

ü筛败受试者也需填写鉴认代码表

Ø受试者筛选入选表

ü不能出现受试者任何身份信息：ID号、身份证号、样本条码编号等

Ø授权分工表

ü研究团队成员需合理授权，不得有超职责范围授权的情况，研究医生需要

承担所有与临床试验有关的医学决策责任

Ø研究者文件夹中的文件顺序建议按档案移交目录顺序摆放
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五、注意事项-知情同意书
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Ø知情同意书
ü 使用的知情同意书应获得伦理批准

ü 知情同意书更新后应及时对受试者进行再次知情

ü 签署后的知情同意书副本应交给受试者留存

ü 进行知情同意的医生应获得授权

ü 受试者和研究医生签署日期应保持一致，若不一致需在病历中详细描述

ü 正确填写伦理电话，便于受试者维护自身权益
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五、注意事项-知情同意书

Ø错误的填写（既往发生的纠纷及检查发现的问题）

Ø写的是医生姓名但不是医生电话，沟通时说的是医生电话，受试者投诉被

欺骗

Ø留的座机电话，紧急情况下难以和研究医生取得联系

Ø没有留伦理委员会联系电话，或伦理电话留错

Ø联系电话乱填：12345678
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五、注意事项-HIS系统

Ø提醒研究医生使用HIS系统进行临床试验项目管理

注：临床试验项目医生操作培训在院内网-信息中心-文档下载-临床药理系统培训材料下

载，CRC可提醒研究者使用HIS系统进行临床试验项目管理
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五、注意事项-源数据

Ø临床试验源数据

ü可归因性：可鉴别数据的来源

ü易读性：采集的数据清晰可辨别，可被他人阅读和理解

ü同时性：数据应当在产生的当时被记录，滞后的输入可能造成记忆偏差

或错误

ü原始性：源数据的修改可溯源，对于关键数据的修改建议注明修改原因

ü准确性：源数据的记录、计算应该准确，不得出现逻辑错误
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五、注意事项-病历

Ø建议CRC提醒研究者：

ü杜绝出现重复多次拷贝同一错误的病历

ü对于访视中发生的特殊情况，建议在研究病历中详细记录

ü如存在原始数据记录表，则不建议在HIS中再次誊抄数据，避免出现错误

ü病历书写完成后及时签字，减少反复修改

ü如果病历内容需要修改，可在系统中新建病历进行说明或使用补充说明，

不得在纸质病历中手改，重要数据的修改（涉及入排、给药等），需保留

修改痕迹并注明修改原因
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五、注意事项-辅助检查

Ø辅助检查

ü若方案没有特殊要求，筛选期辅助检查应当在签署知情同意书后进行

ü研究团队在每次访视前核对本次访视需要做的检查，对于排队较多的检

查建议提醒研究医生提前开具医嘱及时预约，避免检查超窗

ü检查结果回报后，提醒研究者需尽快审阅并对异常值进行判读

ü对于以热敏纸为载体的检查报告，需及时复印归档，避免褪色
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五、注意事项-病例报告表或EDC

Ø 病例报告表或EDC

ü 需及时填写

ü 病例报告表或EDC中数据应当与源文件一致，若存在不一致应当做出合理

的解释

ü 源数据修改时，应及时进行病例报告表或EDC进行修改

ü 病例报告表或EDC应保留修改痕迹，必要时解释理由
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五、注意事项-生物样本

Ø CRC可以进行生物样本处理、保存、寄送、温度记录

ü 熟悉方案

ü 遵守标准操作规程

ü 仔细核对、真实记录

ü 要求记录准确、清晰、及时、完整、书写规范

ü 违背试验方案和SOP，应当提醒研究医生在病历中记录详细情况
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欢迎大家批评指正

联系方式
姓名：王灿琦
电话：010-69154237


