安徽省宿州市立医院药物临床试验机构                                            JG-SOP-017-1.0

附件1：AP/01-JG-SOP-017-1.0                临床试验项目质控流程图
	宿州市立医院临床试验项目质控流程

	质控类型
	准备阶段质控

(项目启动会前完成)
	首例质控
	中期质控

(入组病例数达合同总病例数一半，或项目开展至少6个月)
	终末质控

(项目小结或总结前)
	结题质控

(项目结题时)
	例行检查

	预约时间
	提前3天向机构邮箱(szslyyjgb@yeah.net）提交质控预约表；邮件标题要求：质控申请-质控类型-项目编号，并在质控微信群里预约，审核后反馈具体质控时间;预约成功后请准时将项目资料送至机构质控。
	需提前2周以上与机构办公室邮件预约质控
	由专业质控员完成

	质控时间
	每周一至周五工作时间
	

	参与人员
	CRA和CRC有一人参加即可。研究者可视特殊情况不参与。
	CRA和CRC必需参加。研究者可视特殊情况不参与。
	

	质控文件/资料
	立项材料；

合同签署；
物资管理；

人员资质；
设备仪器等
	试验方案；

研究者文件夹； 

受试者文件夹；

生物样本处理记录(如有);

试验用药品/器械发放、使用、回收等记录表；

日记卡(如有);

其他相关文件。
	试验方案；

研究者文件夹； 

受试者文件夹；

生物样本处理记录(如有);

试验用药品/器械发放、使用、回收等记录表；

日记卡(如有);

其他相关文件。
	项目所有相关资料。
	

	质控比例
	/
	首例
	不少于合同例数的30%
	不少于合同例数的30%进行抽查，如检查中发现较多问题则增加检查例数
	/
	

	质控受理时限
	根据项目情况1-5个工作日
	

	质控反馈
	质控结束后机构通过0A发送“项目质量检查反馈/整改表/结题质控报告”于专业研究团队，请于15个工作日内回复问题(原因分析并完成整改 ) 。
	




