新华医院药物临床试验机构注意事项
质控相关
试验开始前

1. 在伦理委员会批准、签订协议、启动会之前，不得筛选受试者。

2. 所有参加临床试验的研究者必须有近三年的GCP培训证书。
3. 研究者授权分工表提交机构办主任审核，审核通过后，方能召开启动会。审核人：严云主任。
4. 药物/器械/试剂盒接收入库、信息系统录入审核通过后，方能召开启动会。审核人：唐跃年。
5. 要求所有授权的研究者参加启动会培训，启动会结束后将授权分工表、会议记录、签到表和培训PPT上传至药物临床试验管理系统（GCP海泰系统）。

6. 根据研究方案研究者需制定门诊病历和/或住院病历模板并上传至药物临床试验管理系统，经机构办质控员审核通过后方可使用。

7. 受试者入组前，信息系统配置检验检查套餐、访视检验检查列表，审核人：机构质控员。免费检验检查单价、金额审核：郑专杰。

8. 试验用药物/器械交接前通知机构办药物管理员，每次药物接收要检查药物的外包装完整性，冷链运输要记录接受温度，本批次药物检验报告，检查与方案相符合的接收药物。联系人：唐跃年。
9. 机构办下发免费通知单、启动通知单后，方能正式启动、入组受试者，否则无法打印免费检查检查单。
试验进行中-严格遵循方案

10. 有行为能力的成人受试者，知情同意书不能由家属或委托人代签。

11. 受试者身份证复印件需受试者签名。
12. 首例受试者入组成功后，专业组进行首例质控并提交质控报告，完成后请通知机构办质控员进行首例质控，机构办首例质控完成后方可筛选第2例受试者。

13. 在试验入组1/3例数时进行专业组质控并提交质控报告，完成后通知机构办质控员进行入组1/3质控。
14. 所有原始病历记录均由授权的研究医生完成，所有检验检查结果单，均需研究医生签名、时间确认。

15. 方案要求检查的项目结果未出来，不能判断是否符合入组标准时，受试者不得入组。

16. 严格按照方案要求的随机方法进行随机分组、发放药物。
17. 研究者获知SAE情况的24小时内，要求报告申办者、我院伦理委员会和机构质控办公室、上海食品药品监督管理局和国家食品药品监督管理局，相关报告材料要保存在研究者文件中。

18. 医疗器械SAE，要求研究者获知情况的同时报告我院机构质控办公室，由机构办24小时内报告我院伦理委员会、申办者、上海食品药品监督管理局、上海卫计委主管部门，相关报告材料和证明文件要保存在研究者文件中。
19. 试验中各种表格需及时、完整、规范记录，如有修改，请修改人签署姓名拼音及时间。

20. 试验药物/器械的接收、保存、使用和回收记录中的数量要准确，申办方提供的药物交接与药物回收到申办方要有机构药物管理员的签字。
21. 所有合并用药和所有不良事件记录要完整。

22. CRF回收前进行专业组质控并提交质控报告，完成后通知机构办质控员，由院内质控小组完成CRF回收质控。
23. 每月5日前专业组进行药物/器械/试剂盒月度盘库，并在药物临床试验管理系统中提交机构办。
24. 试验过程中受试费借款、发票开具、受试费申请、CRC费申请等，联系人：郑专杰。
试验结束

25. 有分中心报告/分中心小结表后，专业组进行结题质控并提交质控报告，完成后通知机构办质控员进行结题质控。
26. 进行费用核算、申办者填写费用清单，支付项目尾款，联系人：郑专杰。
27. 结题质控通过后，预约资料归档，档案管理员：杨培。
28. 资料归档完成后，机构办发出临床试验结束通知，申请研究者费。
注：
质控员专业组分配：

侯静：肾病学、泌尿、急诊（感染）、超声诊断、神经内科、肿瘤、神经外科、普通外科（肛肠外科）、小儿肾病、皮肤、呼吸、耳鼻咽喉、小儿神经病学
常君：内分泌、小儿内分泌、消化、血液、普通外科、小儿血液、小儿心脏病、心血管、小儿呼吸、眼科、小儿普通外科、中医内科
联系方式：
联系电话：021-25077188，质控办公室：22号楼507，邮箱：xinhuagcp@163.com。
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