申办者/CRO工作指引
为了密切试验各方配合，确保试验项目在本机构有序、规范地进行，请遵从以下流程和注意事项。
一、启动试验项目的基本工作流程
1.项目审核及立项
联系机构办秘书提交药物临床试验申请（同时需初步提供电子版临床试验需要资料列表清单及相关资料）→机构办进行初步审查（机构办初步确定可以承接项目）→联系专业科室负责人（科室确定可以承接项目、确定PI）→PI进行项目立项申请（按照立项需要表单及资料对接申办者/CRO，与申办者/CRO商定、汇总相关资料交机构办）→机构办进行项目立项审核（审核合格、正式立项）→机构办将签批的临床试验立项申请表递送PI。
2.伦理审查
PI向药物临床试验伦理委员会提出伦理审查申请（填写申请表、并按照递交文件清单及要求提供相应的文件）→伦理审查→取得伦理批件→伦理批件向机构办备案（要求原件）。
3.试验合同签署
PI/机构办依据合同初稿商定我方合同内容（科室审核、法务审核、财务审核、领导审核等）→与申办者/CRO沟通合同内容→确定合同内容→申办者/CRO合同签署盖章→我方合同签署盖章(执行院内合同审批流程)。
4.试验物资、经费准备到位
申办者/CRO准备试验用物资、经费→试验物资、启动经费到位（申办者/CRO联系PI交接试验物资、科室联系机构药物管理员共同进行试验药物验收、经费直接汇款至医院财务账号）。
5.项目启动
项目启动申请（申办者/CRO向机构办提交临床试验项目启动申请表）→机构质控员进行项目启动前质控→质控合格通知PI（机构办签批项目启动申请表）→召开启动会（启动会上申办者/CRO的CRA配合PI开展项目相关的培训或考核）→项目启动（申办者/CRO安排与项目组各角色分工人员接洽，配合主研者组织方案实施，配合科室质控员内部检查，配合伦理跟踪审查和监督）。
二、项目运行管理中的注意事项
1.PI确认项目实施可行性条件时，须尽可能精确地估算受试患者人数和入组进度，全面分析人员和设施的条件，客观地评价项目承接意愿、项目实施能力和试验质量的可控程度。
2.机构立项审核和伦理审查要使用最新版（2020版）资料列表，并按照最新版要求填写提供资料。伦理审查费按项目收取，每个项目一次性收取6000元（包含初始审查及项目运行期间的所有会议审查、快审、跟踪审查等）。
3.合同签署
3.1申办方法人签字需手签，并提供法人的身份证复印件（我院审计科要求）；如果合同由委托代理人签署，需要提供法人对委托代理人的授权书，及双方的身份证复印件；
3.2试验合同执行院内合同审批流程，提交审批至签署完成用时约5个工作日。
4.合同付款
4.1 医院银行账户信息
	单位全称
	天津市武清区人民医院

	单位地址
	天津市武清区杨村雍阳西道100号

	开户银行
	天津武清村镇银行营业部

	银行账号
	103010101421007693


4.2 办理付款时，应在支付凭证的备注栏注明：项目名称（或编号）、主要研究者姓名及电话；同时将付款凭证递交机构办秘书。
4.3 医院财务科收到申办方的每笔研究费用后，15个工作日内向汇款方提供同等面值正式发票。
5.启动培训是研究者全面认识方案的机会，是项目质量可控的重要一环，必须认真筹备、规范实施。培训会的内容包括讲解和考核两部分，讲解部分包括：GCP关键内容复习（研究者职责、SAE/SUSAR处置和报告等）、试验方案讲解、知情同意书签署、CRF填写、前期数据质量问题及质控要点等内容。前部分由申办者/CRO准备，质控要点由机构质控员准备。申办者准备考核试题和答案并与机构办商定，考核内容为培训内容。
6.我机构临床试验工作经历较短，更需要资质条件合规、能力和项目经验丰富的监查人员、研究助理人员及其充分的时间和精力投入。在申办者/CRO/合作公司委派CRA/CRC时，需要提供公司之间的委托函、公司对CRA/CRC的委托函及CRA/CRC的简历、资质证书及身份证复印件。开展第三方稽查，需要由稽查委派方提供委派函及稽查人员的稽查资质。
7.为了保证试验过程规范、数据真实可靠，申办者/CRO开展监查工作须涵盖全部数据和记录的溯源、关联（数据和记录）的一致性、转录（数据和记录）的一致性，监查问题须涵盖内部稽查发现的，应努力避免因监查不足所致的争议、追责，同时，须如实、全面地向机构办公室提交监查反馈意见。
8.申办者/CRO及时提供SUSAR等安全性更新信息和其他进度情况资料，并尽可能向研究者宣讲到位。
9.申办者应保证试验用药、资料、材料按计划供应。妥善地管理试验用药的效期和存量；严格管理资料的版本更替，过期版本必须标识或撤离，以防研究者误用。
10.试验项目通过核查是我们的共同目标，求真务实是我们开展试验的基本原则，合乎伦理是我们的坚守底线，试验数据质量应在“临床试验数据现场核查要点”接受的范围内，质量问题完全排除在“数据核查相关问题的处理意见”界定的情形之外。
11.温馨提示：京津城际高铁在武清设有京津间唯一的经停站（到达北京南站20分钟车程，到达天津东站10分钟车程），从北京或天津市区来武清，可以乘坐京津城际到武清站下车来我机构。

目标：受试者权益得到保障、试验过程规范、数据科学可靠。
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天津市武清区人民医院药物临床试验机构办公室
2020年10月16日


附件1：药物临床试验相关部门科室人员及联系方式
	部门名称
	姓名
	职务
	联系方式

	机构办
	张影月
	机构办秘书
	15822056365

	伦理办
	孙倩倩
	伦理委员会秘书
	15122160849

	心血管内科
	冯国鹏
	专业负责人/PI
	13502131398

	心血管内科
	冯玲
	PI
	13114992211

	神经内科
	潘广芹
	专业负责人/PI
	15122511732

	消化内科
	张惜燕
	专业负责人/PI
	13672011687

	Ⅰ期研究室
	冯立红
	专业负责人
	13502080015

	Ⅰ期研究室
	田士军
	PI
	13672187049

	机构办地址：天津市武清区杨村街雍阳西道88号；邮编：301700
电话：022-22957311  电子邮箱：wqrmyyjg@163.com
收件人：张影月   电话：15822056365

	伦理办地址：天津市武清区人民医院中医慢病院区317室；邮编：301700
电话：022-29302263   电子邮箱：ethicsoffice@163.com
收件人：孙倩倩   电话：15122160849















附件2：
项目申请、审核、立项、伦理审查、启动申请等表单资料目录见下表，可以登录武清区人民医院官网在相应的区域进行下载，部分不适用表格可以由申办者/CRO提供。
	序号
	表格名称
	备注

	1
	药物临床试验申请表（申办者用）
	

	2
	临床试验需提供资料列表清单
	按清单要求初步提供电子版资料

	3
	药物临床试验立项申请表
	

	4
	临床试验立项送审材料清单
	按要求提交

	5
	临床试验用药品接收登记表
	

	6
	临床试验项目启动申请表（申办者用）
	

	7
	药物临床试验项目启动会签到表
	

	8
	药物临床试验启动研究人员培训记录表
	

	9
	研究者简历
	

	10
	研究者声明
	

	11
	临床试验数据管理承诺书
	



