质量控制管理流程

机构对于项目质控时间节点为启动前、第一例受试者入组后、研究进度达三分之一时以及研究结束前。

完成启动前质控方可召开项目启动会；首例入组由CRC告知机构质控员。

机构质控材料需要由专业组准备CRC提交至机构质控员，材料包括：研究者文件夹、受试者文件夹、药品接收分发回收材料、EDC登录方式及密码。

质控完成后专业组由CRC协助完成项目整改通知单中列出问题的整改及反馈。

CRA监查发现的PD、本院发生的SUSAR及其他特殊事件上报论理时同时告知机构质控员。
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