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临床试验质量检查反馈表
	项目编号
	

	项目名称
	

	专业科室
	
	主要研究者
	

	申办者
	
	CRO
	

	检查类别
	□ 早期       □中期       □结题

	检查员
	
	检查日期
	

	机构质控意见：
1、 临床试验许可与条件
1. 未见除颤仪、生命体征监护仪校准证书。
2、 知情同意书的签署
1.S0105筛选时间在知情同意书签署时间之前。
3、 安全信息处理与报告
1.S0106试验过程中血气分析仪发生故障，研究病历未判定不良事件。


质控员签名：                  日期：                  

	项目组反馈意见（如研究者纠正措施/说明等）：






主要研究者签字：             日期：

	监查员核实：






监查员签字：                 日期：

	质控员复核意见：




质控员签名：               日期：
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