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工作人基本信息

	姓名
	职务
	工作职责
	联系电话

	王珊
	资料管理员
	项目资料归档
	15562297897

	弓小雪
	质控员
	项目质控
	18369867985

	袁方
	质控员
	项目质控
	15153706396

	梁栋楼
	药物管理员
	试验药物、医疗器械管理
	13583751243

	姚佳
	药物管理员
	试验药物、医疗器械管理
	15053720975

	孙振
	机构办公室秘书
	项目管理、合同审核
	15092679378

	呂传峰
	伦理委员会秘书
	伦理审查
	18953725563


机构办联系方式
机构办电话：0537-2106209     机构办邮箱：jnyygcp@126.com
机构办地址：济宁市高新区孟子大道269号，济宁市第一人民医院病房楼1楼东侧临床药学科

机构办接待时间

每周周二、周四（国家法定节假日除外） 上午：9:00-11:00，下午14:00-16:00

医院财务相关信息

单位名称：济宁市第一人民医院

注册地址： 山东省济宁市健康路6号

纳税人识别号：123708004939505808

开户银行： 中国银行济宁文昌阁支行

银行账户：211713889091
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项目洽谈

申办方/CRO拟在本中心开展临床试验项目，应首先和机构办取得联系，发送试验方案到机构办邮箱（jnyygcp@126.com）

机构办根据试验项目类型和机构实际情况进行评估，确定PI

申办方/CRO可于一周后和机构办秘书联系，洽谈项目具体情况，准备立项。

项目立项

递交资料前应获得组长单位伦理批件；

协助PI成立项目研究团队（一般5-7人），团队每个成员均应获得GCP证书；

协助PI准备开展临床试验所需的必要设施、设备；

填写立项审批表；

提交立项所需资料；

CRA将拟立项的电子版资料发到机构办邮箱；

机构根据项目准备情况决定是否予以立项；

一位PI最多同时立项3项临床试验项目。
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临床试验合同是保障临床试验顺利开展和临床试验各方权益的重要法律文书。参与临床试验合同审核、修订、签署的工作人员均应严格遵照以下规定：
凡在我院首次及第二次进行项目申办的申办方，必须使用我院合同模板；凡在我院进行项目申办的申办方可与我机构沟通，设定双方认可的合同模板；达成协议模板后，同一个申办方需遵从相应模板条款；

申办方/CRO根据我院合同模板进行起草临床试验合同（留痕版）；

起草后的合同交由PI初审，初审通过后交机构办再审，审核通过的合同进入签署流程；

申办方/CRO先签署合同，然后由项目PI签字确认，最后启动院内签署流程；

合同的签署必须在该项临床试验项目获得我院伦理委员的伦理批件后；

合同正式生效应从机构签署的日期开始，需要经过人类遗传办审批的项目从遗传办批准之日起生效。
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启动会前

取得临床试验批件/默示许可相关文件；
取得组长单位伦理批件及本中心伦理批件；

取得人类遗传办批件（若适用）；

已签署临床试验合同；

合同首笔款到达医院账户；
研究团队中每人均获得GCP证书；

CRC/CRA向机构办递交本人GCP证书、简历、身份证复印件、公司派遣函；

有存放本项目药品、资料、物资的柜子（一个项目一个，不能共用）并经机构办公室秘书确认；

研究者根据本项目方案和医院病历书写相关规范完成病历模板书写并经机构办质控员审核同意；

申办方/CRO与PI、机构办预约启动会时间（工作日上班时间，国家法定节假日除外）。

启动会时

CRA做好临床试验方案的培训、答疑工作；

CRC协助CRA做好签到、会议纪要撰写工作；

CRC协助PI做好人员授权分工。

启动会后

CRC将启动会的资料归档于研究者文件夹；

CRC协助CRA、PI做好新增研究人员培训和授权。
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CRC/CRA定期上报临床试验进度是机构掌握临床试验进度，发现临床试验存在的问题的重要途径。凡在我院参与临床试验的CRC/CRA务必严格按照机构办要求及时、准确上报。

临床试验进度的上报从项目启动会开始直到最后一例受试者结束随访出组；

每月的1号上报截止上个月临床试验的进度，上报链接http://cn.mikecrm.com/o7fntXL，或者扫描下面的二维码；
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上报时应严格按照表格要求，详细填写所需内容。
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CRC资质要求

具有医学、药学、护理学、生物学等相关专业背景，获大专及以上学历；

接受过省级或国家级GCP培训，并获得证书，熟悉临床试验相关法律、法规；

具有高度的责任心和良好的协调、沟通能力；

有一项及一项以上临床试验工作经验。

CRC管理

SMO公司必须经机构办评估同意后方可派遣CRC，禁止申办方/CRO自行派遣CRC，禁止与申办方/CRO有利益冲突的SMO指派CRC；
试验开始前CRC应向机构办公室递交加盖SMO公司红章的派遣函、个人简历、GCP证书复印件和身份证复印件，经机构办公室秘书审核后方可参与临床试验工作；

启动会前应接受PI授权和临床试验相关培训（如适用）；

项目启动后SMO公司应避免频繁更换CRC（同一项目每年CRC变更频率最多一次；不包括因试验进度和质量要求，增加CRC的情况）
如确实因工作需要更换CRC，必须向机构办提出申请，提供加盖SMO公司红章的派遣函、个人简历、GCP证书复印件和身份证复印件，经机构办秘书审阅，同意后方可更换；

新任CRC需与前任CRC做好交接工作，经培训和PI授权后方可开展工作；

若CRC在工作中达不到机构或研究者的要求，机构有权更换CRC甚至SMO公司，以保证临床研究的质量和进度；

临床试验申办方、SMO公司与我院签署CRC服务协议，并按服务协议要求履行相关职责，不接受申办方/CRO与SMO直接签署的CRC服务协议。
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为进一步加强我院临床试验的管理，不断提高临床试验质量，保障受试者的合法权益，根据《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械临床试验质量管理规范》和机构相关制度、SOP，制定了本办法。本办法适用于参与我院临床试验项目的CRA/CRC。
CRA/CRC违规行为的内容（包括但不限以下内容）

CRA/CRC向临床试验无关人员或组织泄露临床试验数据和受试者信息；

CRA/CRC篡改、伪造临床试验数据；

未经机构办同意，私自更换CRA/CRC；

CRA不按试验方案要求进行监查；

CRC不及时填写CRF；

CRA/CRC不及时向机构递交临床试验资料；

CRA/CRC不服从机构办、研究者提出的合理建议。

2.  CRA/CRC违规处理方式

警告；

通报批评；

停止当事人继续参加临床试验；
造成违法的，移交司法部门处理。

以上处理可以合并

