新华医院药物临床试验机构注意事项
受试者标本采集、送检要求---检验科
     为了保证新华医院全院范围内临床试验的实验室检测有序、规范进行，同时更好的保证实验室检测结果的准确可靠，检验科质控组拟定了针对临床试验中实验室检测及送检标本的注意事项。

研究者在临床试验期间需要注意以下几点：
1、研究者应在医技部门主任签订免费检查通知单前，制定完成实验室检测方案，尽量避免试验中途多次修改检测内容（方案修订除外）。
2、检验科接收临床试验标本的时间为工作日（周一至周五），上午8点到下午2点半，请各位研究者了解相关要求，并遵照执行，妥善安排受试者。请勿在此时间段之外送检标本，以免发生不能补救的事件（特殊情况请提前与检验科沟通）。
3、临床试验送检标本应符合检验科各组的相关要求，送检标本需按照检测项目，选取相应的采集管，同时应满足临床检测的最低量。如遇特殊情况（方案特别要求、受试者为特殊体质或者新生儿）及突发情况，请及时咨询检验科相关各组组长，商讨最佳留样方案。

4、检测报告时间遵循临床实验室对外发放报告时间，通常血常规、尿常规、血气分析等检测项目为当天报告，凝血、常规免疫、生化检测报告时间为1个工作日（如涉及自身抗体检测报告时间为3-4个工作日），白血病（淋巴瘤）免疫分型报告时间为2个工作日，骨髓细胞形态学检查报告时间为3个工作日。

5、检测报告打印时间为工作日（周一至周五），下午1点半到4点半。
6、检测报告应由研究者或者委派CRC来检验科领取，一张免费检查单出具一份报告。检验科不接待受试者及其家属领取报告，请研究者明确告知受试者。
7、研究者质疑检测结果的准确性时，可根据需要向检验科提出复测，如情况属实，由专业组质控员负责和检验科沟通，进入复测流程。需要重新采集标本的复测由研究者重新采样后按计划外访视开具免费检查申请单送检，检验科出具复测报告单。根据方案要求，无法重新采样的标本，复测报告按本院临床试验机构要求进行发放。将复测结果专业组研究人员拍照打印放入受试者原始资料中保存，并在研究病历中详细记录。检验科LIS系统中保留初始检测结果和复测结果，以便溯源。

8、不能重新采样的复测费用经申办方和检验科协商同意后，待试验结束将所有复测检验的费用一次性由申办方通过机构财务管理流程支付给检验科。
以上内容请各位研究者认真阅读，并告知临床试验相关人员，有任何问题可与检验科及机构办公室质控员积极沟通，共同完成临床试验的实验室检测。
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