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附件1 临床试验项目简要信息表

	机构受理号
	项目名称
	PI
	申办方/CRO
	研究护士
	筛选例数
	入组例数
	启动时间
	质量检查原因
	申请时间

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注：质量检查原因包括早期、终期、中期小结、稽查前、有因质量检查

	





附件2： 临床试验质量检查问题通告书

临床试验
质量检查问题通告书

XXX有限公司：
XXX主任：
XXX项目，临床试验机构进行了内部质量检查，在检查中发现了（但不局限）如下问题，请您审阅后于10个工作日内将反馈意见交至临床试验机构办公室。

检查发现的问题：

1.严重问题：
     

     2.重要问题：

     3.一般问题：

     建议：请填写反馈报告，并提交整改核实。

检查者签名：     日期：
回执：
我已收到并阅读上述材料。

              申办方项目经理/CRO项目经理签字：      日期：
主要研究者签字：          日期：


附件3：临床试验质量检查反馈报告

临床试验质量检查
反馈报告
致临床试验机构：
关于                                            的临床试验在质量检查中发现的问题，反馈意见如下：

项目简介：
	科室：
	

	项目名称
	

	申办方/CRO
	

	项目主要研究者
	



发现问题及反馈意见：
	质量检查所发现问题
	研究者纠正措施
	复核

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



（如行数不够，可自行添加）




监查员：         主要研究者：              日期：   年   月   日


质控员复核意见：


质控员签名：                        日期：      年    月   日
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