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前期准备
有新项目需在我院开展，可联系机构办公室或直接联系PI（打总机021-51371990转到相应专业组咨询），如PI有承接意愿，按本流程立项即可。

如有调研需要，请直接与PI沟通。

一、立项要求

1. 资料递交流程

1.1申办者协助主要研究者填写《药物临床试验申请表》和《药物临床试验机构受理审查表》，并按照《药物临床试验机构受理审查表》准备立项文件，并发送未签字盖章电子版材料到机构邮箱审核。
1.2若审查不通过，申办者按照机构意见进行补充，再次发送电子版材料到机构邮箱；若审查通过，可递交盖章签字版纸质材料，同时将盖章签字版电子材料发送到机构邮箱。机构同意后，会出具同意递交伦理的结论并盖章，同时对该项目给予机构编号。

2. 文件整理要求
2.1纸质版资料双面打印并打孔，隔页纸隔开，请用55mm*315mm*285mm尺寸的黑色快劳夹整理，递交文件目录及版本号应在递交信中详细列出，递交信中文件顺序与《药物临床试验机构受理审查表》顺序保持一致。

2.2快劳夹侧面须填写项目方案名称、方案编号等（详见模板）。 
2.3所有申办者提供的相关文件需由申办者盖章确认，CRO相关文件盖CRO公司章。单页文件封面加盖红章，多页文件需加盖封面章及骑缝章。

2.4若文件太厚可以刻盘，刻盘文件需递交纸质版盖章的首页。
3. 与伦理办衔接：凭机构盖章的“药物临床试验机构受理审查表”至伦理办进行资料递交。

4. 注册项目，我院为组长单位，在拿到伦理批件后需在“医学研究登记备案信息系统”进行备案。（“医学研究登记备案信息系统”项目备案流程：PI登录网站→选择项目负责人→医学研究信息上传→点击“+医学研究”填写信息→点击提交→科学审查→伦理委员会→机构→结束）
二、协议签订及经费管理
协议洽谈：立项项目材料审核时，可同步与机构办沟通协议相关事宜。可参照本院合同模板。协议初稿Word版发送到机构邮箱审核，并抄送PI，邮件内容需写明：方案名称+PI+申办者+组长单位+本中心计划入组例数。
协议签订：伦理审批通过后，可签订研究协议。若申办者实际协议签署者不是法人，还需提供法人的授权委托书。协议经申办者签署盖章（公章及骑缝章）后，递交至PI，由PI在熙软上提交审批流程。协议院方须保留两份，一份交机构办公室保管，一份放研究者文件夹中保管。
汇款要求：所有费用须转入医院账户。申办者每向医院汇款一笔临床研究费用，需备注“机构编号+款项说明（如合同首笔款、合同第二笔款等）”，并将汇款凭证发送至机构邮箱。
汇款账户
收款人：上海市老年医学中心

开户行：工商银行上海市闵行支行

账    号：1001100429006008855

统一社会信用代码：12310000MB2F047037

发票领取：财务处收到汇款后会联系机构确认相关信息，开具电子增值税普通发票，由机构办秘书邮件发送给联系人。
人类遗传办

凡涉及人类遗传资源采集、收集、研究、开发、买卖、出口、出境等，外资（申办者、CRO、中心实验室）者，需至人类遗传办备案/审批。伦理审批通过后，先将盖章的电子版《临床试验人类遗传资源审批申请表》发送至机构邮箱。

本中心为临床试验组长单位，作为申报主体，将《人类遗传资源审批申请书/备案信息表》邮件发送至科教科邮箱kjk@zsgmc.sh.cn进行审核，审核通过后，由科教科申请医院盖章流程。
本中心为临床试验参加单位，将需要本单位签字和盖章的合作单位承诺书邮件发送至科教科邮箱kjk@zsgmc.sh.cn，由科教科申请医院盖章流程。

申请人应在获得行政审批批准文件后，将《审批决定》和《申请书》（需包含我院签章文件）复印件加盖公司公章及时交予机构备案。
四、研究运行过程要求

项目启动：

1.1表单受控： 如使用申办者提供的药品相关表格，在启动会前项目相关人员（CRC或CRA）需将药品相关表格电子版发送给机构药品管理员审核。CRA或CRC与机构办秘书沟通，在启动会前完成相关纸质文件受控管理工作。

要求如下：
(1)CRC或CRA需将项目中涉及的受控文件登记在《临床试验纸质文件受控清单》中，并将清单交至机构办公室秘书。

(2)CRC或CRA按照《临床试验纸质文件受控清单》中的文件及份数进行打印，并进行盖章。

(3)如使用机构表单，则需找机构办秘书在空白纸质记录文件上加盖“受控件”章（首页+骑缝章）；如使用申办者表单，则需在空白纸质记录文件上盖申办者公章或临床试验专用章（首页+骑缝章）。

(4)《临床试验纸质文件受控清单》中受控份数已全部使用，还需增加份数，仍按照（1）-（3）执行。

1.2启动会议：在完成协议签署盖章，合同首笔款到账，方可安排召开启动会议。申办者与主要研究者确认好启动时间后，凭专业组质控员完成的《临床试验项目启动质控表》到机构办公室领取《临床试验启动通知书》并通知相关人员参加。
监查访视：启动会后3个工作日内，监查员向质量管理员提交项目监查计划；监查员需提前同项目组预约监查时间；建议将监查报告抄送机构邮箱。
资料更新：更新的试验方案；更新的知情同意书；更新的研究者手册；现有的安全性资料；SAE及SUSAR等，以签署递交信（递交信中应体现机构编号）的形式备案并保存。需要伦理委员会批准的文件，需将伦理委员会批件递交机构办保存一份复印件。
SAE报告：研究者在获知SAE后立即向申办者报告，并在24小时内报告伦理委员会和机构办。SAE报告需有主要研究者签字，可先在24小时内邮件快速报告，并最晚在最近一个工作日完成书面提交机构。（给机构的邮件发送至安全性事件上报邮箱zsln_safety@163.com）
SUSAR报告：
申办者的报告时限：申办者应当遵循7天和15天的快速报告要求向主要研究者、临床试验机构及伦理委员会递交（申办者首次获知当天为第0天），即：

1）致死或危及生命的SUSAR，申办者需在7天内递交本中心主要研究者、机构办公室及伦理委员会，并在随后的8天内报告、完善随访信息；

2）非致死或危及生命的SUSAR，申办者需在15天内递交本中心主要研究者、机构办公室及伦理委员会。

针对本中心SUSAR报告，申办者可通过发送邮件的方式完成快速报告流程。（给机构的邮件发送至安全性事件上报邮箱zsln_safety@163.com）

针对非本中心SUSAR报告，申办者可通过发送邮件的方式完成快速报告流程，要求申办者经主要研究者审核签字后完成外院SUSAR的季度汇总报告，主要研究者在收到申办者每季度汇总的外院SUSAR后，及时递交签阅版至我院临床试验机构办公室和伦理委员会。（给机构的邮件发送至安全性事件上报邮箱zsln_safety@163.com）
DSUR报告：申办者以年度报告的形式递交至研究者、伦理委员会以及机构办。
机构质控：在研临床试验项目至少于启动会召开后五个工作日内、首例入组30天内、完成合同一半例数、研究数据锁库前、项目结题与机构质量管理员预约机构质控。
五、研究药品的管理

研究药品由GCP药房统一管理，有关事务请联系药品管理员。
六、项目结题要求

终止或暂停：①申办者提前终止或暂停临床研究的，立即告知研究者和机构，需提供书面通知函，注明理由，加盖单位公章；②研究者未与申办者商议而终止或者暂停临床研究，研究者应立即向机构报告，并提供详细的书面说明；③伦理委员会终止或者暂停已经同意的临床研究，主要研究者应立即向机构报告，并提供详细的书面说明。

数据锁库前质控：临床试验项目在最后一例受试者出组后，CRA和CRC在30日内对文件进整理审核。试验文件整理完成后应尽快在2周内联系专业组质控员进行数据锁库前质控，在专业组整改完成后，预约机构质量管理员进行数据锁库前质控。
药品退回：与药品管理员联系，完成剩余药品退回。
经费结算：在所有受试者费用报销完成后，申办者60个工作日内应尽快与专业组和机构办公室秘书根据实际试验费用完成清算并支付尾款，双方签署《药物临床试验项目尾款结算说明》。
结题质控：提前与机构质量管理员预约，完成结题质控。
试验小结：主要研究者需将已审阅签字的本中心试验小结（如为组长单位还有总结报告），递交至机构办公室，经机构质量管理员审核无误，机构办主任确认后，方可盖章。
资料归档：主要研究者将致机构的《临床试验关中心函》（申办方加盖公章或主要研究者签字）交至机构办公室后，CRA和CRC协助专业组资料管理员按照《药物临床试验机构保存文件》整理文件，并归档至机构档案室保存。
CRC管理

专业组委托SMO指派CRC由所在专业组管理。专业组资料管理员收集CRC委派意向书原件、身份证复印件、简历和GCP培训证书，并让CRC签署《临床研究协调员承诺书》。由专业组指定人员为其申请医院HIS系统只读账号。该账号须专人专用，不得外借。临床试验项目结束后，或因其他原因CRC离开医院前需告知专业组，专业组指定人员为CRC解除医院HIS系统账号。

申办者指定的SMO派遣至我院的CRC：试验开始前，由专业组向机构提出CRC使用申请，填写《临床研究协调员（CRC）使用申请表》，将CRC委派意向书原件、身份证复印件、简历和GCP培训证书提交至机构办公室审查。机构办公室审查合格后予以备案，签署《临床研究协调员承诺书》，机构办公室为其申请医院HIS系统只读账号。该账号须专人专用，不得外借。CRC离开医院前需向机构递交离院报告，CRC需填写《临床研究协调员（CRC）离院报告表》交至机构，同时机构为CRC解除医院HIS系统账号。
相关附件

《递交信》
《药物临床试验申请表》

《药物临床试验机构受理审查表》

《快劳夹侧面模板》

《临床试验协议模板》

《临床试验人类遗传资源审批申请表》

《临床试验纸质文件受控清单》

《药物临床试验项目尾款结算说明》

《临床试验关中心函》

《药物临床试验机构保存文件》

《临床研究协调员承诺书》

《临床研究协调员（CRC）使用申请表》

《临床研究协调员（CRC）离院报告表》
八、联系方式
	机构人员
	联系人
	联系方式
	联系事项

	机构办主任
	张卓君
	13564433427
	项目接洽及项目协调

	机构办秘书
	宋文娇
	18817936453
	立项、协议、经费、协调

	质量管理员
	程  彤
	18916536603
	质控、监查、安全性事件

	药品管理员
	王  伟
	13818623937
	试验用药品管理

	资料管理员
	李  炜
	19512488126
	资料归档

	办公电话
	021-31119182

	邮箱名称
	邮箱地址
	内容

	机构邮箱
	gcp@zsgmc.sh.cn
	立项资料递交、协议洽谈

	安全性事件上报邮箱
	zsln_safety@163.com
	安全性事件报告




