厦门大学附属第一医院药物临床试验机构


药物/器械临床试验申办方须知

感谢您选择厦门大学附属第一医院药物临床试验机构进行药物临床试验。在启动临床试验项目时，为了更好的执行GCP的相关要求，规范临床试验，请您配合做到以下几点：

项目洽谈：

电子版方案摘要及项目相关信息（项目名称、申办者、组长单位及PI、联系人及联系方式）、填写好的临床试验新项目信息表（邮箱标题请按以下格式：[新项目意向]+研究病种or研究产品名称）发机构邮箱，机构每周安排统一时间对新项目意向材料进行初审（遇节假日顺延），其余时间仅接收材料，不进行初审。初审合格的新项目材料由机构发送至专业科室，若科室有承接意向，在机构收到科室回复后会及时通过邮件反馈给申办方。除特殊情况外，意向相关事宜请通过邮箱联系沟通。
二、立项及伦理送审要求：

进入机构官网下载相关表格，仔细阅读申办者须知，以递交信为目录，按“送审文件清单”准备材料，邮寄至机构办公室，同时将电子版资料发送至机构办公室邮箱。机构办公室形式审查后将于10个工作日内通知立项结果及材料补正。
收到伦理会议通知后，请在伦理会议之前将伦理审查费转入我院账户（每个研究项目的伦理审查费用5300元人民币（含税费）），并将汇款单发送至伦理邮箱。

注：伦理委员会原则上每月召开一次审查会议,特殊情况视项目数而定。送审文件必需在会议审查2周前提交同时需发送电子版至伦理邮箱。伦理委员会办公室在会议审查后7个工作日内，以“伦理审查批件”或“伦理审查意见”的书面方式传达审查决定。

三、协议签订及试验经费管理

协议签订：

项目立项后即可与机构办沟通协议相关事宜。
协议模板需使用机构模板。协议院方需执三份。
机构办公室10-15个工作日内回复，除特殊情况外，协议相关事宜请通过邮箱联系沟通。

协议洽谈期间，需保留所有修订格式。

协议需进行院内会签，待邮件告知终版后才可打印盖章。协议签署页不能单独一页，协议装订时必须是二个订书钉侧面装订。

协议签署盖完章后，需将协议扫描件发至机构协议邮箱。

增补例数：如项目入组即将达到协议签署例数，申办者有意向增补例数，请与研究者沟通，并由研究者填写《药物/器械临床试验增加病例数申请表》专业意见后，纸质版提交给机构办，待机构办同意后方可签署补充协议。补充协议未进入院内会签前，不得超协议约定例数入组。
2. 试验经费管理：

  2.1 所有费用须转入医院账户；
2.2每笔汇款单上均应简要注明项目受理号和费用用途；

  2.3 申办方每向医院汇款一笔临床试验费用都需将汇款单扫描件发送至机构邮箱，并在邮件中写明项目名称及费用用途；

注意：汇款单上需简要注明项目受理号和费用用途（如GCP[受]2019001 XXX费），以便我院财务开具发票

四、试验运行过程要求：

方案讨论会、总结会（中期和最后总结）等：相关试验会议需通知机构办公室并将邀请函发到机构办公室。

启动会：（1）应在完成协议签署盖章及所有试验物资达到研究中心、启动前质控完成后开展，启动培训会时间由申办方联系机构办公室质控组谢主任及专业科室PI共同协商确定，并以邮件及微信群形式通知机构办公室参会，同时将启动会用幻灯片及相关表单发送至机构邮箱。（2）启动会前：需填写《研究团队成员列表》递交机构审核，所有相关物资、试验用药品及首笔启动经费及时到位。（3）研究者文件夹：以《临床试验资料归档目录》作为文件夹目录整理存放资料。（4）启动会后：必须在一周内将所有已签字的启动会相关表格纸质版（如：培训签到表、授权表等）送至机构办保存，授权表签字版需扫描发电子版（邮件标题请按以下格式：[分工授权表]+GCP[受]XXXXXXX+启动日期）。
授权表上授权的研究者均需签署《厦门大学附属第一医院人体研究伦理准则》。
每次访视监查员必须提前告知机构办公室（发送访视确认函至机构邮箱），试验期间各项目监查员每次监查后及时将监查报告发至机构邮箱（邮件标题请按以下格式：[监察报告]+GCP[受]XXXXXXX+第XX次监察），监查报告至少包括试验进度及试验过程存在的问题。监查员必须提交公司授权书、个人简历、身份证复印件及GCP证书至机构备案方可进行监查。

稽查人员的委托函要求有稽查人员的身份证号及申办方公章。
试验期间有关物资运送，请选择能送货上门的快递公司。

试验期间，对临床试验方案、知情同意书等的修改，请按照“送审文件清单”中的要求准备材料，同时将电子版全套资料发送至机构及伦理邮箱。

研究进展报告：应按照伦理审查批件/意见规定的年度/定期跟踪审查频率，在截止日期前1个月提交研究进展报告；当出现任何可能显著影响研究进行、或增加受试者危险的情况时，应以“研究进展报告”的方式，及时报告伦理委员会。如果伦理审查批件有效期到期，需要申请延长批件有效期，应通过“研究进展报告”申请。
进行纸质CRF回收时，须填写“CRF回收审核表”并经机构办审核通过后方可撕表回收。

暂停终止试验：项目终止时需告知主要研究者、机构办公室、伦理委员会，一式两份提交“试验终止函（加盖公章）”及“暂停终止研究报告”。

五、试验用药品：

试验药物由机构办公室统一接收。特殊情况下需直接送到临床试验专业的，请申办单位及试验专业提前向机构办公室申请，药品到达时由机构办公室药品管理员和专业药品管理员同时交接，并做好交接记录；

申办方提供的温度计应需具备24小时电子监控且与手机关联报警的功能
六、项目结题要求：
提前与机构质控员预约，完成结题质控。
向伦理委员会递交“研究完成报告”。

提前与机构预约，现场配合机构按照“临床试验资料归档目录”完成资料整理归档。

注意：归档时临床试验相关协议应有两份原件，留存一份于科室，一份于归档文件中。
按照协议条款，将所有试验费用结清， 提交费用结算清单。

    要求：详细列出每例受试者的相关费用（受试者费用需与研究者观察费分开列出），经主要研究者审核无误并签字，公司盖章后交至机构办。
在完成上述要求后，向机构递交“药物临床试验项目总结报告签署申请表”，待机构签署同意后，方可找PI进行临床研究报告/总结报告的签署，申请表见附件。
分中心小结报告提交2份（原件），总结报告提交2份（原件），并将其电子版发送至机构邮箱。
感谢您的理解与支持！

厦门大学附属第一医院药物临床试验机构办公室

2021年01月08日

附相关信息：

机构办公室联系人：许浩云、郭冰香
   办公电话/传真：0592-2137572      邮箱：xdfygcp@sina.com
   地址：厦门市思明区镇海路55号，5号楼5018室  

伦理办公室联系人：王丹平、曹伟

   办公电话：0592-2139563/0592-2137569   邮箱：xdfyec@sina.com
   地址：厦门市思明区镇海路55号，5号楼5012室

厦门大学附属第一医院对公账户：

   账户名称：厦门大学附属第一医院

   账  号：4100 0200 0902 4914 924

   开户银行：工行鹭江支行


