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	申办者/CRO
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	试验类别
	I期      □ II期          □ III期            □ IV期     □其他：                   

	序号
	检查项目
	检查情况
	备注

	一、试验文件

	1
	研究者文件夹
	(有  □无
	

	2
	药物临床试验许可文件
	(有  □无
	

	3
	伦理委员会批准文件
	(有  □无
	

	4
	试验方案版本及日期（PI签字）
	(有  □无
	

	5
	知情同意书版本及日期
	(有  □无
	

	6
	招募广告版本及日期
	(有  □无
	

	7
	其他提供给受试者的任何书面资料版本及日期
	(有  □无
	

	8
	受试者筛选入选表
	(有  □无
	

	9
	受试者鉴认代码表
	(有  □无
	

	10
	CRA资质文件
	(有  □无
	

	11
	CRC资质文件
	(有  □无
	

	12
	人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境审批申请书及审批决定（若有）
	(有  □无
	

	13
	申办者试验前监查报告
	(有  □无
	

	二、试验用药品

	1
	试验用药品是否验收、入库
	(是  □否
	

	2
	试验用药品储存条件是否符合要求
	(是  □否
	

	3
	试验用药品管理相关记录是否齐全
	(是  □否
	

	三、研究团队情况

	1
	研究者简历
	(有  □无
	

	2
	研究者GCP证
	(有  □无
	

	3
	临床试验研究者资格登记表
	(有  □无
	

	4
	研究者授权分工表
	(有  □无
	

	检查

情况
	( 所有物资及试验用药品准备齐全，本项目可以启动。
( 暂不能启动，原因：

机构质量管理员签名/日期：            

	整改

情况
	机构质量管理员签名/日期：            

	主要研究者签名/日期：

	机构办公室主任签名/日期：


记录表
第 3 页 共 3 页

