	附件2       
干细胞临床研究备案项目自查表

	
	
	

	所在机构（公章）： 
                                                                   
项目名称：                                                                            
	机构法定代表人亲笔签名：  
       
项目负责人亲笔签名 ：
	
	
	

	核查事项
	核查内容
	核查结果
	备注
	
	
	

	1.干细胞临床研究
	1.1合规性
	1.1.1项目实施前向国家卫生健康委与国家药监局备案
	查看项目备案材料和研究记录，确认临床研究病例入组时间是在项目备案之后。已经完成备案的项目在医学研究登记备案信息系统应当有登记
	
	
	
	
	

	
	
	1.1.2不得向受试者收取干细胞临床研究相关费用
	查看病人病例和收费记录，确认未向受试者收取干细胞临床研究相关费用
	
	
	
	
	

	
	
	1.1.3不得发布或变相发布干细胞临床研究广告
	查看病例招募信息或询问受试者，确认未发布或变相发布宣传干细胞治疗效果的内容
	
	
	
	
	

	
	
	1.1.4研究人员严格按照已经审查、备案的研究方案开展研究
	对照备案研究方案和研究记录，确认研究实施方案与已备案的方案一致，如有方案变更已经备案
	
	
	
	
	

	
	1.2符合GCP的要求
	1.2.1知情同意书
	查看供者和受试者知情同意书，确认知情书的语言通俗、清晰、准确，内容包括干细胞临床研究的目的、意义和内容，预期受益和潜在的风险
	
	
	
	
	

	
	
	1.2.2供者和受试者在自愿原则下签署知情同意书
	查看供者和受试者知情同意书，确认知情同意书由本人或监护人签字
	
	
	
	
	

	
	
	1.2.3研究记录
	查看研究原始记录，确认记录没有涂改，CRF表数据与病历记录一致
	
	
	
	
	

	
	
	1.2.4研究记录电子备份
	查看研究记录及其电子备份，确认研究记录均有电子记录并内容一致
	
	
	
	
	

	
	
	1.2.5研究记录保管
	查看研究记录保管制度、存放条件和研究档案，确认已经制定研究记录保管制度，并有专门的部门和专门的人保管；干细胞制剂制备和院内检验、使用、研究和随访记录能够关联并一致
	
	
	
	
	

	
	
	1.2.6研究数据
	查看统计数据、CRF表、原始记录，确认数据一致
	
	
	
	
	

	
	
	1.2.7严重不良反应或不良事件处置
	查看严重不良反应或不良事件报告制度和处理措施，核对病历和研究记录，确认所有不良反应和不良事件均已记录，严重不良反应或不良事件已按要求报告，并得到妥善处理
	
	
	
	
	

	
	
	1.2.8研究进展登记
	查看登记信息，确认研究进展已按年度在我国医学研究登记备案信息系统进行登记
	
	
	
	
	

	2.干细胞制剂
	2.1干细胞来源
	2.1.1干细胞来源和获取途径
	查看干细胞或人体标本的采集记录，确认所有供者均签有知情同意书，采集是在医疗机构完成
	
	
	
	
	

	
	
	2.1.2供体筛查
	查看供体筛查标准和供者检查记录，确认所有供者按供体筛查标准进行了检验并符合要求
	
	
	
	
	

	
	2.2干细胞制备
	2.2.1 制备人员
	查看干细胞制备人员档案，确认相关人员专业背景、培训和数量能满足干细胞制备和质量控制的需要
	
	
	
	
	

	
	
	2.2.2 制备场地、仪器设备、环境
	查看干细胞制备平面设计图、场所、制备室环境监测报告、仪器运行记录，确认制备实验室（车间）分区合理，洁净度符合操作要求，仪器设备得到了合理的维护，有独立的质控区并能开展相关质量检测项目 
	
	
	
	
	

	
	
	2.2.3 标准操作规范
	查看标准操作规范和操作记录，确认相关操作规范均已建立，且操作步骤清晰、明确，操作人员按照标准操作规程操作
	
	
	
	
	

	
	2.3干细胞质控
	2.3.1 质量保证部门
	查看制备机构组织机构图，确认建立了独立的质量保证部门，质量保证部门负责人不与制备机构负责人或制备人员重叠
	
	
	
	
	

	
	
	2.3.2 质量管理手册
	查看质量管理手册，确认已经制定质量管理手册，文件内容包括了与干细胞制剂质量相关的所有环节，质量管理相关制度得到落实
	
	
	
	
	

	
	
	2.3.3 原辅材料管理
	查看原辅材料质量管理制度、原辅材料仓库（仓贮区）和原辅材料出入库记录，确认已经制定原辅材料质量管理制度，并按制度进行原辅材料保管、质量检测和放行
	
	
	
	
	

	
	
	2.3.4 制剂质量标准
	查看干细胞制剂质量标准和检测报告，确认已经制定干细胞制剂的全面质量标准和放行标准，质量标准能够反映细胞的生物学特征、活性和安全性
	
	
	
	
	

	
	2.4记录、 放行和其他 
	2.4.1 制备批记录
	查看干细胞制备记录，确认制备记录能够全面、详细、准确反映制备全过程
	
	
	
	
	

	
	
	2.4.2 放行记录
	查看干细胞制剂放行标准规程和放行记录，确认干细胞制剂放行检验按标准开展，放行符合标准操作规程并有质量受权人审核
	
	
	
	
	

	
	
	2.4.3 制剂标签管理
	查看干细胞制剂编码标准操作规程、标签和干细胞制剂的储存﹑运输及使用记录，确认干细胞制剂的标签内容信息可以追溯到供者和制备、储存﹑运输及使用记录
	
	
	
	
	

	
	
	2.4.4 不合格和剩余制剂处理措施
	查看不合格和剩余制剂处理标准操作规程和记录，确认不合格和剩余制剂处理符合伦理和生物安全
	
	
	
	
	

	
	2.5干细胞制剂院内质量管理(仅限于由合作方提供干细胞）
	2.5.1干细胞制剂制备机构质量管理体系评估
	查看医疗机构干细胞制剂制备质量管理审计制度和记录，确认医疗机构对制备机构的质量管理体系进行了全面评估和持续评估。
	
	
	
	
	

	
	
	2.5.2细胞运输和暂存的稳定性研究
	查看细胞运输和暂存的稳定性研究报告和运输记录，确认需要运输或暂存的干细胞制剂开展了稳定性研究，经过运输或暂存后的细胞质量不受影响或在正常范围
	
	
	
	
	

	
	
	2.5.3院内干细胞制剂的操作
	查看干细胞院内操作记录，确认需要进行的院内操作是在与操作相适应的洁净度环境下进行
	
	
	
	
	

	
	
	2.5.4干细胞制剂的接收
	查看干细胞制剂使用申请制度和申请单、以及院内接收规程和接收记录，确认干细胞制剂使用前需申请，并有专门的部门和专人负责干细胞制剂的接收并有记录
	
	
	
	
	

	
	
	2.5.5干细胞制剂使用前的检验
	查看干细胞院内检测报告，确认经运输后的干细胞制剂在使用前进行了必要的检验如计数、存活率等。如果在院内还进行了复杂操作如培养、复苏等，确认放行检验是在上述操作完成后在院内完成
	
	
	
	
	

	
	
	2.5.6 放行管理
	查看干细胞制剂放行管理制度和放行记录，确认干细胞在出制备机构和在医院内使用前均有放行记录，制备机构和医疗机构质量受权人均履行了职责
	
	
	
	
	

	
	
	2.5.7留样
	查看干细胞制剂留样记录和留样，确认干细胞制剂使用后均有留样，留样时间可以满足干细胞制剂质量和临床研究追溯需要
	
	
	
	
	






