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医疗器械（含体外诊断试剂）临床试验启动前质量检查报告
	项目名称：

	项目方案编号： 
	申办方： 
	CRO：

	专业组：
	项目负责人：
	CRA：
	联系方式：

	计划入组例数： 
	是否竞争入组：
	CRC：
	联系方式：

	质控结果：(允许启动  (作出必要整改后允许启动  (不允许启动
	本次质控日期：

	基本要求
	检查内容
	是
	否
	备注

	研究者手册
	证明申办者已将与试验器械相关的、最新的科研结果和临床试验对人体可能的损害信息提供给了研究者
	
	
	

	方案与CRF
	已签字的临床试验方案（含修订版）、病例报告表样本
	
	
	

	提供给研究参与者的信息（样本）
	知情同意书（包括所有适用的译文）
	
	
	

	
	其他提供给研究参与者的任何书面资料
	
	
	

	
	研究参与者的招募广告（若使用）
	
	
	

	研究合同
	研究者和临床试验机构与申办者签署的合同
	
	
	

	
	研究者和临床试验机构与SMO签署的合同
	
	
	

	伦理委员会
	伦理委员会的人员组成符合法定要求（伦理会成员名单）
	
	
	

	
	伦理委员会对以下各项内容的书面审查、同意文件，具签名、注明日期（伦理批件）

—试验方案及其修订版

—知情同意书

—其他提供给研究参与者的任何书面资料

—研究参与者的招募广告（若使用）

—对研究参与者的补偿（若有）

—伦理委员会其他审查，同意的文件（如病例报告表样本）
	
	
	

	备案许可
	药品监督管理部门对器械临床试验的许可、备案
	
	
	

	履历资质
	研究者签名的履历和其他的资格文件
	
	
	

	
	经授权参与临床试验的医生、护士等研究人员签名的履历和其他资质证明
	
	
	

	参考值
	在试验方案中涉及的医学、实验室、专业技术操作和相关检测的参考值和参考值范围
	
	
	

	资质证明
	医学、实验室、专业技术操作和相关检测的资质证明
	
	
	

	运送记录
	试验用器械及其他试验相关材料的运送记录
	
	
	

	揭盲程序
	盲法试验的揭盲程序
	
	
	

	试验用表格
	试验过程是否使用受控表格（包括但不限于：文件资料交接表，物资交接表，器械交接、发放、使用、回收及销毁相关表格，器械储存温湿度记录表，生物样本采集、处理、储存相关表格，离心机、生物样本储存冰箱使用记录表等）
	
	
	

	
	表格是否涵盖试验全流程
	
	
	

	其他
	


机构质控员签名：                                                  日期：________________

项目负责人签名：                                                  日期：________________
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