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临床试验启动前质控检查表
	项目名称
	

	方案编号
	

	申办者/ CRO
	

	专业组
	
	主要研究者
	

	
	审查内容
	是否符合
	备注

	临床试验项目启动会前应确认的工作
	是否已通过伦理审查委员会审核并拿到审查意见
	是，通过日期：  
否
	

	
	是否签署临床试验协议及 CRC协议
	是，签署日期：  
否
	

	
	是否已完成首笔款打款
	是，汇款日期：  
否
	

	
	是否获得人类遗传办备案/审批(如适用)
	是  否  NA
	

	
	是否完成药物临床试验登记平台备案
	是，备案号：         否
	

	
	试验相关资料是否运达完成交接
	是        否
	

	
	试验物资是否运达本中心并完成交接
	是        否
	

	
	与本试验相关仪器是否校验且在效期内(如有)
	是        否
	

	
	是否配备专用的资料管理柜(上锁)
	是        否
	

	我确认该临床试验项目启动会前应确认的工作已全部完成。

主要研究者：                        日期：

	我已确认该临床试验项目启动会前的工作已完成。

机构质控员：                            日期：
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