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体外诊断试剂临床试验项目
自查核查记录表

1、 项目基本信息
	项目名称
	

	合同编号
	

	分类
	第  类
	例数
	筛选： 例，入组： 例，完成： 例

	专业
	
	主要研究者
	

	申办方名称
	

	CRO
	

	SMO
	

	分配病例数
	
	入组例数
	



二、自查内容
	序号
	自查要点

	1.临床试验条件与合规性

	1.1
	临床试验应当向申办者所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门进行临床试验项目备案

	
	

	1.2
	临床试验应获得临床试验机构伦理委员会同意

	
	

	1.3
	试验体外诊断试剂应当按照医疗器械生产质量管理规范的相关要求生产且质量合格

	
	

	1.4
	体外诊断试剂具有基于产品技术要求的产品检验报告

	
	

	1.5
	试验相关仪器和设备应定期维护和校准

	
	

	1.6
	研究者应具有承担体外诊断试剂临床试验相应的专业技术资格、培训经历和相关经验

	
	

	1.7
	申办者应当与医疗器械临床试验机构和主要研究者签订合同，明确各方在临床试验中的权利和义务

	
	

	2.受试者权益保障

	2.1伦理审查

	2.1.1
	修订临床试验方案以及知情同意书等文件、恢复已暂停临床试验，应重新获得伦理委员会的书面同意后实施

	
	

	2.1.2
	伦理委员会应当对临床试验进行跟踪审查

	
	

	2.2知情同意

	2.2.1
	临床试验前，受试者和/或其监护人和研究者均在最新版知情同意书上签署姓名和日期

	
	

	2.2.2
	研究者应当使用经伦理委员会同意的最新版本知情同意书和其他提供给受试者的信息

	
	

	2.2.3
	知情同意书更新，受影响且未结束试验的受试者应再次获得知情同意

	
	

	3.临床试验方案

	3.1
	各中心执行的临床试验方案版本和内容，与伦理审查的临床试验方案版本和内容一致

	
	

	3.2
	临床试验方案应当由主要研究者签名、注明日期，经医疗器械临床试验机构审核签章

	
	

	3.3
	注册申请提交的临床试验方案内容，与临床试验机构保存的临床试验方案内容一致

	
	

	4.临床试验实施

	4.1
	临床试验相关人员应获得主要研究者授权

	
	

	4.2
	临床试验相关人员经过临床试验方案、体外诊断试剂使用和相关设备维护等相关培训

	
	

	4.3
	临床试验机构具有医学或实验室操作的质控证明，或者对比方法通过方法学验证

	
	

	4.4
	临床试验相关的医疗决定应由相关研究者负责

	
	

	4.5
	以患者为受试者的临床试验，相关的医疗记录载入门诊或者住院病历中；日常诊疗已使用电子病历系统的机构，临床试验也应使用电子病历

	
	

	4.6
	具有受试者筛选入选记录和受试者身份鉴别信息

	
	

	4.7
	受试者入组符合试验方案的入选与排除标准

	
	

	4.8
	纳入临床试验的样本不应随意剔除，如有任何剔除，应在临床试验小结和报告中详细列出，并说明理由

	
	

	4.9
	样本收集、储存符合临床试验方案和相关法律法规要求

	
	

	4.10
	既往样本应从足够大的样本集随机抽取，不能非随机剔除样本

	
	

	4.11
	临床试验样本应来源于本临床试验机构

	
	

	4.12
	临床试验样本应具有唯一的可溯源编号，每一份样本应可溯源至唯一受试者，特殊情况应在临床试验方案和报告中说明

	
	

	4.13
	独立于试验操作和结果判读的研究者对样本进行编盲，保存盲底，使试验操作者和结果判读者在试验过程中不知晓受试者的疾病诊断或其他相关检测结果等信息

	
	

	4.14
	样本检测符合相关规定

	
	

	4.15
	检测结果判读符合相关规定

	
	

	4.16
	样本复测符合临床试验方案和产品说明书要求

	
	

	4.17
	临床试验用样本来源、编号、采集、接收、保存、处理、使用、留存、销毁等各环节记录完整，数量一致

	
	

	4.18
	盲法试验按照试验方案的要求进行揭盲（若有）

	
	

	4.19
	需委托给专门实验室的非临床常规检测，应由临床试验机构委托给与具备相关检测条件的机构，不接受申办者实验室或申办者直接委托的检测结果

	
	

	4.20
	及时治疗、处理和跟踪随访严重不良事件（SAE）/不良事件（AE）

	
	

	5.试验用体外诊断试剂、相关试剂和仪器管理

	5.1
	所使用的试剂和仪器的信息，包括名称、规格/型号、批号/序列号、接收日期

	
	

	5.2
	试验中使用的体外诊断试剂与临床试验报告中的产品名称、规格型号一致

	
	

	5.3
	临床试验中试验体外诊断试剂、对比试剂及其配套使用的其他试剂（例如：核酸提取试剂等）和仪器、设备等的运输、使用、储存等，均应符合相关要求

	
	

	5.4
	所使用的、废弃的或者返还的试剂或仪器数量与申办者提供的数量一致，如数量不一致，应说明原因

	
	

	6.临床试验记录

	6.1
	医疗器械临床试验的源数据应当清晰可辨识，不得随意更改；确需更改时应当说明理由，签名并注明日期

	
	

	6.2
	病例报告表（CRF）、临床试验数据表等文件中的数据与原始数据应一致，并可溯源

	
	

	6.3
	电子数据采集系统应经过可靠的验证，所采集的电子数据可以溯源（如适用）

	
	

	6.4
	检测结果数据来自仪器计算机化系统，计算机化系统符合电子数据管理要求

	
	

	6.5
	原始检测记录、临床试验数据表应由操作者复核者签字

	
	

	7.临床试验报告

	7.1
	临床试验报告、分中心小结数据与临床试验数据库等文件中的数据一致

	
	

	7.2
	临床试验分中心小结由本中心的主要研究者和临床试验机构审核确认

	
	

	7.3
	多中心临床试验报告由协调研究者和组长单位医疗器械临床试验机构审核确认

	
	

	7.4
	[bookmark: _GoBack]注册申请提交的临床试验报告、分中心小结内容，与临床试验机构保存的临床试验报告内容一致

	
	





我确定本次研究所获得的数据是完全、真实和准确的，研究是遵照研究方案进行的。



监查员签字：                     日期：     年    月     日

专业PI签字：                    日期：     年    月     日
1

