临沂市中心医院                                                                    临床试验机构办公室

临床试验运行流程说明---CRA须知
机构/伦理基本信息
  临床试验机构办公室电话：0539- 2253137      联系人：杨加培

Email：lyszxyygcp@126.com

伦理委员会办公室电话：0539- 2250701        联系人：杨君义/胡庆花
Email：ywlcsyllwyh@126.com
各流程预期时间
立项审查时限：2-3个工作日（资料齐全）

伦理审查时限：每月一次伦理审查会，特殊情况可加急

 合同审查、签署时限：3-5个工作日（使用本机构模板，不修改条款）

人类遗传办材料受理时间：2-3个工作日
 分中心小结审核时间：2-3个工作日
项目承接流程：

申办方/CRO联系机构办公室；

机构办公室与PI协商是否承接临床试验，若承接，机构办电话通知申办方/CRO；

申办方/CRO按照“资料递交清单”内容准备电子版立项资料（立项表格已挂官网，机构、伦理可同时准备），分别发送至邮箱：机构办lyszxyygcp@126.com/伦理办ywlcsyllwyh@126.com；
注：清单内容不得缺项，如“无”或“不适用”项，需提供盖章说明补充完整；

        需同时准备递交信，递交信目录需与“资料递交清单”目录一致。

机构办/伦理办进行形式审查（2-3个工作日），审查通过后，电话通知申办方/CRO准备纸质版立项资料，纸质版材料统一用黑色文件夹存放，各项之间用隔页卡隔开；

申办方/CRO将纸质版立项资料递交机构办/伦理办，机构办审查通过后给予受理号，初步立项，电话通知申办方/CRO（2-3个工作日）。

本机构原则上不收取立项费，但若该项目在本机构初步立项的情况下，因伦理审查未通过或申办方/CRO自身原因放弃在本机构开展的，需加收2000元立项费。

合同的审核与签订：

临床试验合同原则上应使用本机构提供的合同模板。

最早可在初步立项后审核。

合同中所有费用申办方/CRO都需与机构办协商确定，申办方/CRO对合同进行修订，经机构办审核通过后，即可签订临床试验合同。
临床试验合同原则上需在本机构伦理审查通过后签订，如申办方/CRO选择伦理审查前签订合同，需在合同中标明“合同需该项目在本中心伦理审查通过、获得伦理批件后生效”。

本机构暂不需签三方协议，医院与申办方/CRO签订即可。
合同费用说明：费用主要包括临床观察费、机构管理费、检查费、受试者补贴。本机构暂不收取CRC管理费、药品管理费、资料管理费等费用。机构管理费按照所有劳务费用的30%收取，包括但不限于临床观察费、PK采血费、影像评估费等。税费暂按1%收取，所开发票为1%税点的增值税普通发票。
伦理审查：

申办方/CRO根据伦理办公室要求在上会前一周准备好相关上会资料，如方案、知情同意书、受试者日记卡和招募受试者的材料一式11份，上会幻灯等。
伦理审查对CRA是否到场不做要求。
伦理审查会后1-2周出批件；出批件后机构办会及时通知申办方/CRO领取。

启动会：

申办方/CRO与PI约启动会需事先向机构办公室报备。

待所有资料、药品、设施、资金到位后方可召开启动会议。
机构秘书或机构质量管理员必须参会，未经机构质量管理员或秘书参加并签字确认的启动会无效。
申办方/CRO会后5个工作日内将会议记录复印件及会议相关资料提交机构备案、原件放入专业组研究文件夹。

启动会前后，受试者筛选入选前，CRA必须对CRC做好充分的培训。
 临床试验用药物管理及要求

本机构试验药物为中心化管理。

临床试验药物接收、存放地：机构药房；

地点：沂水县健康路17号临沂市中心医院华康楼22楼机构办公室。

中心药房可提供的药品储存环境：2-8度、10-30度

温控记录方式：电子

 试验药物发放时间：原则上可24小时随时发放，周末也可以发放药物，但需要提前预约。
SAE与SUSAR的上报：

    根据2020版GCP，本机构不再接收SAE报告，只接收SUSAR报告。

    申办者在获知研究者上报的 SAE 后，应立即进行分析，对于可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）的，申办者应快速报告给各中心研究者、药物临床试验机构（本机构SUSAR邮箱：lysusar@163.com）、伦理委员会(本院伦理SUSAR邮箱：lysusar@126.com)以及国家药品审评中心、药品监督管理部门和卫生健康主管部门。

电子版报告以邮件发送成功时间为准，期限按照法规要求报告。对致死或者危及生命的SUSAR，申办者应在首次获知后尽快报告，但不得超过7天，并在随后的8天内报告、完善随访信息（以申办者获知事件为0天计算）;非致死或者危及生命的SUSAR，申办者应在首次获知后15天内尽早报告给各部门；

纸质材料应在邮件报告后的一个月内递交至本机构。

临床试验结束流程：

最后一例受试者随访后，请及时通知机构办公室。
申办者/CRO完成项目稽查或自查，并向机构办公室递交报告。
机构质量管理员对文件资料进行末次质量检查。
申办者/CRO与机构办公室结算项目费用。
机构办公室在分中心小结表盖章。
申办者/CRO协助主要研究者向伦理办公室递交结题报告，伦理委员会进行快速审查并出具审查报告。
申办者/CRO按照机构办要求的目录整理研究者文件夹、受试者文件夹等，并移交到机构存档。
申办者/CRO向机构办递交关中心函、总结报告等文件。

以上未尽事宜可随时联系机构办公室
    工作时间：8:00-11:30   14:00-17:30


