广州番禺区妇幼保健院/药物临床试验机构                                                     IIT-AF-005-01
研究者发起的临床研究自查报告
	一、项目基本信息

	项目名称
	

	承担科室
	
	主要研究者（PI）
	

	单/多中心
	□单中心 □多中心
	[bookmark: _GoBack]本中心已入组/总例数
	    /   例

	项目首例入组日期
	
	项目计划结束日期
	

	自查类型：□早期质控  □中期质控  □结题质控  □其他

	二、自查记录

	序号
	自查要点
	是否需要
检查
	自查是否
符合要求

	1
	已完成临床研究中心备案/立项程序，并保存备案/立项评估表★
	是否
	是否

	2
	已建立本项目专用的文件夹，并按照临床研究项目资料目录存档研究相关文件★
	是否
	是否

	3
	已完成医学研究登记备案信息系统备案，并且在信息变更后及时更新★
	是否
	是否

	4
	伦理批件仍然在有效期内★
	是否
	是否

	5
	按照伦理批件要求按时递交年度进展报告★
	是否
	是否

	6
	使用伦理批准版本的最新的方案、知情同意书、病例报告表、招募广告★
	是否
	是否

	7
	与合作单位签订合作协议（资助单位、牵头/参与单位、检测单位、数据分析单位等）#
	是否
	是否

	8
	知情同意书均签署完整，并将副本给到受试者一份#
	是否
	是否

	9
	受试者筛选/入选/退出表、鉴认代码表填写准确、完整#
	是否
	是否

	序号
	自查要点
	是否需要
检查
	自查是否
符合要求

	10
	入组受试者都符合诊断标准和入排标准★
	是否
	是否

	11
	研究相关的问诊、随访或干预记录保存完整#
	是否
	是否

	12
	研究相关检验/检查报告、量表、问卷等原始记录保存齐全★
	是否
	是否

	13
	严格按照方案实施随机和盲法#
	是否
	是否

	14
	严格按照方案规定的指标采集有关数据，未超方案采集数据★
	是否
	是否

	15
	不良事件已按方案要求处理、记录和上报#
	是否
	是否

	16
	病例报告表/数据收集表/EDC系统均填写完整、准确#
	是否
	是否

	17
	研究数据有专人保管、数据准确、可溯源★
	是否
	是否

	18
	研究相关的产品具有相应的、有效的质检/检验报告/说明书#
	是否
	是否

	19
	研究相关的产品供应、接收、储存、分发、收回、退还，相关记录完整、准确、合理#
	是否
	是否

	20
	生物样本采集、处理、储存、运输、销毁记录完整，与方案/SOP要求一致#
	是否
	是否

	21
	各项工作的参与人员与人员分工表一致*
	是否
	是否

	22
	研究进度符合方案预期★
	是否
	是否

	23
	受试者脱落率不大于方案要求#
	是否
	是否

	24
	研究成果产出符合预期*
	是否
	是否

	25
	研究经费使用符合预算#
	是否
	是否

	26
	受试者补贴按照知情同意书规定发放#
	是否
	是否

	...
	其他项目相关（若有，请补充）
	是否
	是否

	注：“★”标志的点为必查点；“#”标记的点，若研究方案涉及，则必查。必查点若未查，需要说明原因，自查发现的问题，记录到“三、自查整改情况-问题描述”一栏。

	自查人员确认：
本人已经完成适用于本研究本阶段所有必查点的检查。
部分必查点此次未进行检查，原因如下：                                      
                                                                            

	自查人员签字
	手写签字
	联系电话
	

	三、自查整改情况

	序号
	问题描述
	整改措施及结果
	整改人签名（正楷）

	1
	描述模板：自查要点序号2：未按要求完成医学研究登记备案信息系统备案。
	举例:已按要求补充登记。
	张三

	2
	描述模板：自查要点序号21：方案要求2023年12月1日完成入组，实际目前才入组二分之一。
	举例:增加2名招募人手，到社区医院张贴广告，计划2024年3月完成入组。
	李四

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	  5
	
	
	

	四、是否召开自查整改培训会
	是，若是，请附上会议纪要；
否 ：未召开的原因：                     
(例：项目质量整体较好，个别问题已经单独找责任人整改。)

	五、若有人员变更，请附上最新的项目组成员表。

	六、主要研究者审核
本人已认真审阅自查记录，组织研究团队分析问题发生原因、讨论整改措施和预防措施，督促有关责任人完成整改，并已复核问题整改结果。

主要研究者签字：    手写签名                   日期：    年    月    日



备注:将签字完整版的自查报告发给机构办。 
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