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在研项目质控计划表

	试验名称
	

	试验类别
	□Ⅱ期，(Ⅲ期，□Ⅳ期，□临床验证

	药物类型
	□化药，□中药，□生物制剂，□其他       ，  第      类

	申办方
	
	申办方联系方式
	

	试验方案编号
	
	研究专业/PI
	

	质量管理活动计划编制人
	
	质量管理活动计划编制日期
	


	质控类型
	计划检查事项
	质量管理人员
	实际完成人员及时间
	检查结果

	启动前质控
	项目表格、文件资料规范完整
	郑涵璟
	
	

	首例质控
	第一例研究参与者完成入组相关材料质控
	邓婧
	
	

	过程中质控
	抽查入组研究参与者30%试验数据
	宋建裕
	
	

	结题质控
	所有研究参与者入组完成数据质控
	宋建裕
	
	




