附件1
干细胞临床研究备案机构自查表

	机构名称(单位公章）：                                                 机构法定代表人亲笔签名：


	自查项目
	自查内容
	自查结果
	备注

	1.人员  
	1.1 机构主要负责人
	1.1.1 资质
	查看负责人职务、职称，确认干细胞临床研究机构的负责人由医疗机构法人承担，如果为非法人承担，应当有法人签字的授权委托书或机构任命书
	　
	　

	
	
	1.1.2 职责
	查看医院负责人分工、相关会议纪要和备案材料，确认干细胞临床研究管理已经明确写入干细胞临床研究主要负责人的职责，相关会议纪要表明主要负责人主持或参加了干细胞相关管理会议，备案材料有负责人审核签字
	　
	　

	
	1.2 临床研究项目负责人
	1.2.1 资质
	查看项目负责人专业技术职称、研究培训经历和工作背景，确认项目负责人具有正高级技术职称，主持或作为主要研究人员参加过临床研究工作，参加过GCP培训，无不良科研信誉记录
	　
	　

	
	
	1.2.2 职责
	查看项目负责人的职责分工，确认项目负责人已经获得机构授权负责研究设计、计划、实施、人员培训和项目管理
	　
	　

	
	1.3 制剂质量受权人
	1.3.1 资质
	查看质量受权人的任命文件、专业技术职称、研究培训经历和工作背景，确认质量受权人获得机构或主要负责人授权，具有3年或以上的干细胞制剂制备和质量管理实践经验，从事过相关产品过程控制和质量检验工作
	　
	　

	
	
	1.3.2 职责
	查看质量受权人职责和干细胞制剂放行记录，确认质量受权人已被赋予审核制备记录和制剂放行等职责，干细胞制剂在使用前有质量受权人的审核记录和签字
	　
	　

	
	1.4 研究人员
	1.4.1 培训
	查看研究人员名单、培训证书和项目培训记录，确认临床研究所有人员均经过了GCP培训和相关技术培训，研究项目启动前对研究人员进行了充分的培训
	　
	　

	2. 组织管理
	2.1 管理机构
	2.1.1 独立的临床研究
管理部门
	查看机构组织管理图，确认已经设立或指定独立的临床研究管理部门，且管理部门已经履行了干细胞临床研究的管理职能
	　
	　

	
	
	2.1.2 管理制度
	查看干细胞临床研究管理制度，确认干细胞临床研究管理制度已经建立，且内容涵盖项目申请、审核、质量管理、风险管理等内容，相关管理制度已得到落实
	　
	　

	
	2.2 学术委员会
	2.2.1 专家水平
	查看学术委员会名册和专家简历，确认多数专家在国家或省内学术界具有较高的声望，在省级以上的学术团体任职，有较高的专业水平
	　
	　

	
	
	2.2.2 专业组成
	查看学术委员会名册，确认委员专业已经涵盖临床相关学科、干细胞基础和临床研究学科、干细胞制备技术、干细胞质量控制、生物医学统计、流行病学等相关学科
	　
	　

	
	
	2.2.3 工作制度
	查看学术委员会工作制度，确认已经建立学术委员会工作制度
	　
	　

	
	
	2.2.4 工作情况
	查看学术委员会会议记录，确认学术委员会按制度开展项目审核
	　
	　

	
	2.3 伦理委员会
	2.3.1 人员数量
	查看伦理委员会名册，确认伦理委员会成员不少于7位
	　
	　

	
	
	2.3.2 专业组成
	查看伦理委员会名册和简历，确认委员专业涵盖了医学、伦理学、法学、管理学、社会学等领域
	　
	　

	
	
	2.3.3 审查制度
	查看伦理委员会工作制度，确认已经建立独立的伦理审核制度，相关程序和操作规范健全
	　
	　

	
	
	2.3.4 工作情况
	查看伦理委员会会议记录和相关决议，确认伦理委员会按制度开展项目伦理审核
	　
	　

	
	2.4 审计体系
	2.4.1 内审制度
	查看干细胞临床研究内审制度，确认干细胞临床研究内审制度已经建立，内容涵盖了干细胞临床研究质量管理和干细胞制剂制备质量管理内审
	　
	　

	
	
	2.4.2 外审制度
	查看干细胞临床研究外审制度，确认干细胞临床研究外审制度已经建立，内容涵盖了干细胞临床研究质量管理和干细胞制剂制备质量管理外审
	　
	　

	
	
	2.4.3 制度落实
	查看内审和外审记录，确认已经按照内、外审制度开展干细胞临床研究内审、外审
	　
	　

	3. 研究项目
	3.1 项拟开展项目
	3.1.1 准备情况
	对拟开展项目进行摸底，掌握项目准备的进度
	　
	　

	
	
	3.1.2 预计备案时间
	按照项目准备的进度，预计拟开展项目备案的时间
	
	

	
	3.2 正在开展项目
	3.2.1 项目备案
	检查已经开展的干细胞临床研究项目，确认所有开展的项目均已完成备案，并在我国医学研究登记备案信息系统进行登记
	　
	　

	
	
	3.2.2 进展情况
	检查项目进展情况，掌握项目进度，分析项目开展中的问题，总结经验
	　
	　

	
	
	3.2.3 预计结束日期
	根据项目进度，预计项目完成日期
	　
	　

	
	3.3 已经完成(终止)项目
	3.3.1 项目完成（终止）日期
	统计项目已经完成（终止）情况，登记项目完成（终止）日期
	　
	　

	
	
	3.3.2 研究结果
	总结已经完成的干细胞临床研究项目，分析研究结果
	　
	　

	
	
	3.3.3 进一步研究计划
	已经完成的阶段性研究拟开展的进一步研究
	　
	　

	存在问题（请详细填写，注明是否存在没有经过备案已开展的临床研究项目）                  


	



