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首都医科大学附属北京安定医院药物/医疗器械临床试验机构
立项资料自查工作表-甲方CRA自查部分

	1.基本信息核对（所有递交资料）
	是
	否
	不适用
	备注

	1.1本中心名称是否正确：首都医科大学附属北京安定医院（英文为Beijing Anding Hospital，Capital Medical University）
	
	
	
	

	1.2本中心联系地址是否正确：北京市西城区德胜门外安康胡同5号（英文为 No 5 Ankang Hutong，Deshengmenwai Street，Xicheng District，Beijing）
	
	
	
	

	1.3本中心邮政编码是否正确：100088
	
	
	
	

	2.递交材料
	
	
	
	

	2.1如无单独的临床前实验室材料，是否在研究者手册中体现
	
	
	
	

	2.2拟立项阶段是否获得临床试验通知书（提示：如为伦理前置审核，需要凭试验通知书换取最终的伦理审查批件；取得试验通知书后需要在机构备案）
	
	
	
	

	2.3对于多中心临床试验，申办方是否走北京市伦理互认程序
	
	
	
	

	2.4机构立项与伦理立项递交资料清单是否一致（注意内容和版本号）
	
	
	
	

	2.5是否明确各递交资料的版本号
	
	
	
	


	2.6方案中所使用的量表如涉及版权，是否均已购买（请提供购买凭证）
	
	
	
	

	2.7方案中使用的量表内容是否正确（版本、个别条目的选取、指导语等）
	
	
	
	

	温馨提示：请递交材料后及时跟进双方进度（机构及申办方），避免因人员变化中断跟进
	
	
	
	

	3.试验方案
	
	
	
	

	3.1对于入排标准，化验检查的指标是否采用量化指标（如转氨酶允许的上限等）
	
	
	
	

	3.2流程中筛选期和基线是否分开描述
	
	
	
	

	3.3采集生物样本的时间，是否用归整的小时数或分钟表示（如：应避免出现0.33小时）
	
	
	
	

	3.4关于禁止用药和允许的合并用药，如涉及某类抑制剂或激动剂，是否列举常用药物清单
	
	
	
	

	3.5药品的存储和转运条件是否可行
	
	
	
	

	3.6药品标签的设计是否明确到最小包装的装量
	
	
	
	

	3.7药品标签上是否标明试验用药
	
	
	
	

	3.8门诊受试者口服药物是否提供受试者日记卡
	
	
	
	

	3.9受试者日记卡上是否设计了AE、合并用药的收集
	
	
	
	

	3.10医疗器械项目是否收集器械缺陷
	
	
	
	

	4.知情同意书
	
	
	
	

	4.1涉及生物样本采集的试验是否在ICF中明确描述采集种类，数量
	
	
	
	

	4.2涉及基因检测的项目，是否有单独的ICF做基因检测的知情
	
	
	
	

	4.3对于精神分裂症、阿尔茨采默病的临床试验，是否为患者和监护人双签字？
	
	
	
	

	5.临床试验责任险
	
	
	
	

	5.1是否购买了临床试验责任险（如尚未购买，请出具说明）
	
	
	
	

	5.2如已购买保险，是否附涵盖本中心的保险批单
	
	
	
	

	5.3如已购买保险，保险期限是否涵盖项目进展周期
	
	
	
	

	5.4如已购买保险，免赔内容中是否存在精神疾病的字样
	
	
	
	

	6.招募广告
	
	
	
	

	6.1地址是否为机构的地址
	
	
	
	

	6.2提交的广告是否和实际使用的样式相同
	
	
	
	


甲方CRA 签字及日期：
首都医科大学附属北京安定医院药物/医疗器械临床试验机构

立项资料自查工作表-研究者自查部分

	1.试验方案
	是
	否
	不适用
	备注

	1.1研究设计是否满足试验目的
	
	
	
	

	1.2对于入排标准，化验检查的指标是否采用量化指标
	
	
	
	

	1.3所涉及的检验、检查、量表评估是否合理（项目、频次、时间点等）
	
	
	
	

	1.4试验流程中每次访视具体内容是否合理
	
	
	
	

	1.5如接受签署ICF前的化验检查结果，溯源是否有可行性
	
	
	
	

	1.6对于生命体征的测量，是否明确血压的体位
	
	
	
	

	1.7是否明确和统一生物样本的采样和处理条件（注意特殊条件的生物样本处置，比如黄光灯条件）
	
	
	
	

	1.8门诊受试者服药时涉及饮食的热量要求，是否提供受试者的参考饮食热量食谱
	
	
	
	

	1.9关于禁止用药和允许的合并用药，如涉及某类抑制剂或激动剂，是否列举常用药物清单
	
	
	
	

	1.10安慰剂和试验药如外观差异大，是否采取双模拟的方式解决
	
	
	
	

	1.11精神科量表内容是否完整且版本正确，使用访视是否正确（如自评量表一般不能改为他评量表）
	
	
	
	

	2.知情同意书
	
	
	
	

	2.1伦理审查要素是否完整
	
	
	
	

	2.2涉及基因检测的项目，是否有单独的ICF做基因检测的知情
	
	
	
	

	2.3对于精神分裂症、阿尔茨采默病的临床试验，是否为患者和监护人双签字，其中监护人与患者关系是否收集
	
	
	
	

	2.4如涉及临床试验责任保险，是否描述为给“受试者提供了保险”
	
	
	
	

	2.5是否在签字日期处增加了签字时间
	
	
	
	

	3．原始病历记录
	
	
	
	

	3.1是否采用HIS记录现场访视的原始病历
	
	
	
	

	3.2非现场访视的记录方式（请填于备注中）
	
	
	
	

	3.3如为患者试验，是否提供病历记录要点
	
	
	
	

	3.4病历记录要点中是否有病历常规记录内容（如主诉，病情变化等）
	
	
	
	

	4.日记卡
	
	
	
	

	4.1门诊受试者口服药物是否提供受试者日记卡
	
	
	
	

	4.2受试者日记卡上是否设计了AE、合并用药的收集
	
	
	
	

	5.招募广告
	
	
	
	

	5.1是否存在利诱语言
	
	
	
	

	5.2提交的广告是否和实际使用的样式相同
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