
质控前项目情况确认表
一、项目基本信息
	项目编号：
	
	专业组：
	

	产品名称：
	
	试验方案编号／名称：
	

	主要研究者：
	
	助理研究者：
	

	申办者：
	
	CRO：
	

	SMO公司：
	
	监查员／联系方式：
	

	试验分期／适应症：
	
	本中心角色：
	□组长 □参加；□单中心 □国内多中心 □国际多中心

	伦理批件编号／日期：
	
	合同签署日期：
	

	数据统计截止日期：
	
	填表日期：
	


二、主要时间节点
	立项／伦理批准日期：
	
	启动会／首例知情同意日期：
	

	首例入组／末例入组（计划或实际）：
	
	末例出组（计划或实际）：
	

	最近一次监查日期：
	
	计划锁库／结题日期：
	


三、现行版本文件（试验方案、知情同意书及其他经伦理审查同意的文件）
	文件名称
	版本号
	版本日期
	伦理批准日期
	备注（本中心现行使用）

	试验方案
	
	
	
	

	知情同意书
	
	
	
	


四、项目进展
	计划入组例数
（全国／本中心）
	已签署知情同意
	已筛选
	筛选失败
	已入组
	在访视
	已完成
	脱落／退出
	剔除

	
	
	
	
	
	
	
	
	


五、本中心发生的严重不良事件（SAE）　　累计例次：＿＿＿＿　其中死亡：＿＿＿＿　（无SAE的填“无”）
	序号
	试验参与者编号
	SAE名称
	发生日期
	研究者获知日期
	首次报告日期
	严重性标准
	与试验药物的关系
	转归
	已报伦理与申办者

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	□是 □否


六、本中心收到的可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）
	本中心累计收到SUSAR份数：
	
	最近一次收到的日期：
	

	主要研究者签阅情况：
	□已全部签阅 □部分签阅 □未签阅；是否需调整治疗：□否 □是
	申办者向伦理委员会报告：
	□已按规定报告 □不适用


七、本中心方案违背／偏离情况　　累计例次：＿＿＿＿　其中重要偏离：＿＿＿＿　（无偏离的填“无”）
	序号
	试验参与者编号
	发生日期
	发现日期
	偏离内容
	判定
	原因
	已采取的纠正与预防措施
	已报伦理委员会

	1
	
	
	
	
	□重要
□一般
	
	
	□是 □否


八、监查、稽查与监管检查情况
	类型
	是否开展／接受
	报告或者证明是否已提供
	发现的问题是否已整改

	申办者监查
	□是（累计　　次，最近一次：　　年　　月　　日）□否；监查计划：□已提供 □未提供
	□是 □否 □不适用
	□无问题 □已整改 □整改中

	申办者稽查
	□否 □是（日期：　　年　　月　　日）
	□是 □否 □不适用
	□无问题 □已整改 □整改中

	药品监督管理部门检查
	□否 □是（日期：　　年　　月　　日）
	□是 □否 □不适用
	□无问题 □已整改 □整改中


九、其他需要说明的情况（如更换主要研究者、生物样本异常、计算机化系统或者流程变更、涉及投诉纠纷、项目暂停或者提前终止等）
	

	填表人（申办者／监查员）签字：
	
	填表日期：
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