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    二级质量控制体系

机构质控

▌ 核心职责定位

由机构办公室质控员主导，对临床试验全阶段（启动至归档）实施独立、
客观的质量管理与监督。

▌ 最低质控频次要求

� 注册药物：≥ 3次 (启动前/首例后/入组半程/末次)
 器械/IVD：≥ 2次 (启动前/首例后/末次) | � 非注册：≥ 1次

▌ 全流程闭环质控

• 启动前：CRA/CRC系统申请→复核→整改→确认
• 进行中：100%核查ICF/AE/SAE，按比例抽查CRF数据
• 结束后：分中心小结报告/总结报告审核 → 归档前资料完整性核查

项目组质控

▌ 核心职责定位

由项目组内部质控员负责，质控工作贯穿试验全程，作为质量控制的第
一道防线。

▌ 关键质控时间节点

至少执行2次核心质控：
① 首例受试者完成第1次访视后； ② 最后一例受试者完成出组随访后。

▌ 严格质控执行标准

✔100%核查：原始资料溯源与CRF数据一致性进行全覆盖检查
✔闭环管理：发现问题→报告PI→监督整改→复核通过→进度反馈

质控预约：林老师（13758856196）负责区域，医学检验科、呼吸与危重症学科、神经外科、内分泌科、肿瘤内科、耳鼻咽喉科、肝胆胰外科、病理科、传染科、心血管

内科、妇产科、医学影像科等。
董老师（13625778446）负责区域，肾内科、消化内科、神经内科、中医科、血管外科、重症医学科、口腔科、血液化疗、甲乳外科、输血科、肿瘤妇科、传染病实验室、胸外
科、医美科等。
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    纸质文件受控流程（手工）

       我院支持临床研究文件信息化受控模式和线下手工受控模式，各位申办方、CRA和研究者可按照项目
自主选择！电话联系13625778446董老师
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    纸质文件受控流程（系统受控）

系统登陆地址：https://wzszxyy.gcp.yscro.com/#/login，电话联系13172377445杨老师，开通账户。


