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[bookmark: _GoBack]临床试验小结审查表                                                                                                                                                               

研究项目名称:                                                              申办者:                        PI:

	关键内容
	关键数据指引
	情  况
	不符合要求详情描述
	审查
日期

	试验经费产生及到账情况核实
	1. 项目启动至出具小结表时，核实项目伦理审查次数正确，及相应费用已打款或到账
2. 项目启动至出具小结表时，核实项目已产生的观察费、检查费、受试者费、药物管理费、资料管理费、管理费、税费等各项费用金额正确，以费用已打款或到账
	是□  否□
	
	

	文件夹资料齐全
	1. 参照《药物临床试验资料归档清单》整理文档材料，资料齐全完整
2. 参照《药物临床试验伦理归档文件目录》整理伦理资料，资料齐全完整
3. 核实初始审查、跟踪审查及结题审查等的伦理文件资料齐全完整
	是□  否□
	
	

	试验原始资料齐全
	1. 各版本知情同意书签署规范，数量齐全，与受试者人数保持一致
2. 已打印门诊病历数量齐全，与受试者人数及相应访视数保持一致
3. 病案室存档的住院病历数量齐全，与受试者人数及相应访视数保持一致
4. 受试者日记卡、问卷、受试者费用发放记录等资料数量齐全，与受试者人数及相应访视数保持一致
5. 如涉及纸质CRF，数量齐全，与受试者人数保持一致
6. 如涉及肿瘤疗效评估表，数量齐全，与受试者人数保持一致
	是□  否□
	
	

	筛选入选例数与小结表或总结报告一致
	1. 实际筛选例数与小结表或总结报告记录一致
2. 实际入组例数与小结表或总结报告记录一致
3. 实际脱落例数与小结表或总结报告记录一致
4. 实际剔除或中止例数与小结表或总结报告记录一致
	是□  否□
	
	

	试验期间盲态保存情况
	1. 随机化系统产生的病人或药物随机号打印并实施随机化的人签字和日期
2. 操作过程中未有非盲人员参与盲态人员相关工作
	是□  否□
不适用□
	
	

	监查、稽查是否按照计划执行
	1. 实际监查次数与小结表或总结报告记录一致
2. 实际监查、稽查是否符合本中心要求
3. 监查、稽查发现的问题是否已整改到位
	是□  否□
	
	

	临床试验药品质量证明材料完整，药品接收、存储、发放、回收、销毁等过程原始记录完整规范、数量一致
	1. 试验药品证明材料完整（包括药检报告、通关单、购买凭证、申办方出具说明等材料）
2. 试验药品接收入库记录完整，数量一致
3. 试验药品发放记录完整，处方齐全，数量一致
4. 试验药品回收记录完整，数量一致
5. 试验药品退回记录完整，数量一致
6. 试验药品存储期间温湿度记录齐全，遇到超温情况时，相应处理措施记录资料完整
	是□  否□
	
	

	生物样本采集、处理、存储等操作符合方案要求
	1. 生物样本采集、处理、存储、寄送等记录完整，数量保持一致、操作符合方案要求
2. 生物样本存储期间温湿度记录齐全
3. 用于生物样本处理仪器操作记录齐全
	是□  否□
不适用□
	
	

	严重不良事件及时处理和报告记录完整规范
	1. 项目已发生的SAE例次与小结表数据一致
2. 每例次SAE报告记录完整（包括首次报告、随访报告、总结报告）
3. 核实入组病历，未见SAE漏报情况发生
	是□  否□
不适用□
	
	

	方案偏离情况记录完整规范
	1. 先前发现的方案偏离是否及时已报伦理
2. 再次核实入组病例，是否有之前未发现的方案偏离并及时上报伦理
	是□  否□
	
	

	材料送审人意见：
我已确认以上内容核对无误，请审查！         
                                                          签名：                       
日期：        年        月        日

	机构办主任意见：
□符合要求，可出具小结表；
□待整改符合要求后，方可出具小结表；
□不符合要求，不同意出具小结表；   
                                                    签名：
                                                                                          日期：       年        月        日
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