广州市番禺区妇幼保健院/药物临床试验机构                            JG-SOP-CX-010-02

[bookmark: _GoBack]医疗器械（含体外诊断试剂）临床试验启动前审核
	项目名称
	

	申办方/CRO 
	
	计划入组例数
	

	承担科室
	
	主要研究者
	
	CRA
	

	一、试验资质与条件：
1. 有临床试验批件且在有效期内：是，□否，□不适用
2. 已获得同意开展的伦理批件：□是，□否
3. 临床试验主合同已经签署完成：□是，□否
4. 人遗办批件/备案页面已提交：□是，□否，□不适用
5. 省局已备案：□是，□否，□不适用
6. 医学研究登记备案信息系统已登记本中心：□是，□否，□不适用
7. SMO备案资料及资质评估已完成：□是，□否，□不适用
8. CRC协议已经签署完成：□是，□否
9. CRC的已通过机构办面试且备案资料已收集完成：□是，□否
10. EDC（单位名称：                 ）单位资质及系统验证报告已提交：□是，□否
11. 项目涉及的设备复印年度校准证书、检验项目室间质评证书、实验室检查正常值范围已收集完成：□是，□否
二、研究人员授权与培训
1. 研究团队组成合理（有包括PI、研究医生、研究护士、器械/试剂管理员、样本管理员、质量管理员、资料管理员、CRC等角色）：□是，□否
2. 团队成员简历、GCP证书、执业证书、PI职称证书是否收集齐全：□是，□否
3. 已提供启动会PPT：□是，□否
三、试验用医疗器械/物资/生物样本管理
1. 科室具备产品要求的贮存位置和条件：是□，否□
2. 临床试验操作SOP已提供：是□，否□
3. 所有器械（包含试验组、对照组、复核产品及其他耗材）均有对应批号的检验报告/合格证：是□，否□，□不适用
4. 样本来源：临床剩余样本□，单独另采□
5. 对样本全流程管理进行模拟，各环节可顺利实施：是□，否□
四、数据采集与管理
1. 所有过程文件齐全，经机构办审核并已受控：□是，□否
2. 知情同意过程、病程记录模板是否经机构确认：□是，□否
3. 若项目采用电子数据采集系统（如穿戴式设备），设备验证合格且数据可溯源：□是，□否
4. 项目知情方式：□免知情  □泛知情  □需单独知情
五、经费管理
1. 项目首款是否已汇至医院指定账户：□是，□否
2. 机构办是否已经在免费检验检查系统上录入项目信息：□是，□否，□不适用
3. 受试者补贴发放形式确认：□现金， □医院财务银行转账（需收集受试者身份证复印件），□不适用
六、监查与质控计划
1. CRA是否已提交试验监查计划（盖申办者/CRO红章）：□是，□否
2. 机构质控员是否已制定质量管理计划：□是，□否                                          

	其他相关问题及回复




是否同意开展：是□，否□ 
   如否，建议：                                                                                   签字：         
日期：

	备注：机构签字确认后方可启动。





1/16 

