连云港市第一人民医院药物/医疗器械临床试验机构            


药物/医疗器械临床试验项目
运行手册
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连云港市第一人民医院



机构概况
连云港市第一人民医院始建于1951年10月，是徐州医科大学附属医院、南京医科大学临床医学院、南京中医药大学中西医结合临床医学院、南京医科大学康达学院第一附属医院。医院服务人口800多万、编制床位2900张、建筑面积72万平方米，2024年诊疗总量235.54万人次、出院人数14.26万人次。医院设置临床与医技科室61个、病区70个，是国家胸痛中心、高级卒中中心，江苏省区域级胸痛、卒中、创伤救治中心，江苏省紧急医学救援基地医院，省级孕产妇危急重症救治中心。检验科通过了ISO15189评审认定。
[bookmark: _GoBack]2013年12月，药物临床试验机构获得国家食品药品监督管理局药物临床试验机构资格认定，经过多年发展，现有药物临床试验专业23个，医疗器械临床试验专业52个，截止目前共开展各类药物/医疗器械临床试验近400项；顺利通过国家药监局和江苏省药监局各类现场监督检查19次。
医院高度重视临床试验工作，机构主任由院长蒋晓东担任，机构副主任为副院长孙勇；机构下设办公室，配备机构药库/医疗器械库、机构档案室、会议室、生物样本储存区域等办公场所；机构办公室设有专职人员6人，其中专职质控人员2名，兼职质控人员3名，对机构开展的临床试验项目实施动态、全流程、交叉式质量保障措施。
机构制定了完善的涉及临床试验全过程的管理体系；持续对全院各相关专业研究人员进行各类别、层次的GCP培训，逐步建成了临床医学、护理、检验、影像学等多学科交叉的高水平临床研究队伍，切实保证临床试验项目质量和受试者安全与权益。
机构秉承“用心服务，规范管理；细致专业，高质高效”的工作宗旨，高度重视与临床试验相关方的沟通交流，致力构建高标准临床试验平台，保证受试者权益和临床试验项目质量，与各方携手共赢。
项目接洽联系方式：0518-85767570，周金玉（18961325961）、孙晓（18961325089）
邮箱：lygsyygcp@163.com
CTMS网址：https://lygyygcp.wetrial.com/


机构办公室成员及分工
	职务
	姓名
	电话

	机构主任/院长
	蒋晓东
	18961326201

	机构副主任/副院长
	孙  勇
	18961325152

	办公室主任
	周金玉
	18961325961

	秘书
	程  聪
	18961325093

	试验用药品
管理员
	赵佳佳
	18961325512

	
	孙晓（兼）
	18961325089

	档案管理员
	孙  晓
	18961325089

	
	程聪（兼）
	18961325093

	质量控制员
	许  静
	18961325085

	
	安松波
	18961325170

	
	程  聪（兼）
	18961325093

	
	赵佳佳（兼）
	18961325512

	
	孙  晓（兼）
	18961325089

	项目接洽
	孙晓
	18961325089

	合同商谈
	程聪
	18961325093

	遗传资源管理
	安松波
	18961325170

	机构电话
	0518-85767570（高新院区）

	机构邮箱
	lygsyygcp@163.com、
lygsyyaqxsj@163.com（安全性信息接收专用邮箱）

	机构传真
	0518-85767570（高新院区）

	办公室地址
	连云港市海州区振华东路6号连云港市第一人民医院7号楼3楼药物临床试验机构办公室

	办公时间
	每周一至周五上午08:00-12:00
每周一至周五下午14:00-17:30（冬季）、14:30-18:00（夏季）





药物临床试验备案专业及PI列表
	序号
	专业
	主要研究者
	联系电话

	1
	神经外科
	李爱民
	18961326529

	
	
	施辉
	18961322998

	
	
	马逵
	18961326535

	
	
	李宁
	18961326534

	2
	肿瘤
	蒋晓东
	18961326201

	
	
	吉亚君
	18961326163

	
	
	张蕾
	18961322225

	
	
	宋大安
	18961326196

	3
	呼吸
	李家树
	18961322209

	
	
	吴兴萍
	18961322700

	
	
	费海涛
	18961325776

	4
	内分泌
	徐宁
	18961328886

	
	
	王国凤
	18961327083

	
	
	惠媛
	18961326462

	
	
	尹冬
	18961326233

	5
	麻醉
	赵志斌
	18961326661

	
	
	陈莺
	18961322003

	
	
	张小宝
	18961322507

	
	
	朱品
	18961325166

	
	
	栾恒飞
	18961325313

	6
	皮肤
	任虹
	18961326020

	
	
	胡文龙
	18961325126

	
	
	陈仁琼
	18961327613

	7
	心血管
	尹德录
	18961326475

	8
	消化
	张志梅
	18961322299

	
	
	吕胜祥
	18961320781

	9
	神经内科
	何明利
	18961326515

	
	
	周芯羽
	18961327066

	10
	耳鼻咽喉
	董春光
	18961326297

	11
	血液
	赵利东
	18961326137

	12
	医学影像
	苗重昌
	18961326819

	13
	骨科
	秦入结
	18961322926

	
	
	盛路新
	/

	14
	普通外科（肝胆）
	李锴
	18961326367

	15
	老年病
	孟云霞
	18961325368

	16
	传染（感染性疾病）
	赵文海
	18961325669

	17
	妇科
	冯文
	18961326620

	18
	急诊（中毒）
	王言理
	18961322908

	19
	重症医学
	刘克喜
	18961326716

	20
	肾病学
	潘明明
	15996302609

	21
	免疫学
	徐晓龑
	13913859516

	22
	I期临床试验中心-生物等效性试验
	蒋晓东、徐宁、尹德录、王言理、张志梅

	23
	I期临床试验中心- I期药物临床试验
	肖大伟、蒋晓东、徐宁





立 项
一、请申办者/CRO首先与机构办公室联系沟通项目承接事宜；由机构办与专业主要研究者沟通确定项目初步承接意向。 
· 请将项目方案摘要、调研表等文件发送至我院临床试验机构邮箱（lygsyygcp@163.com），机构办将于1-2个工作日内反馈承接意向。
二、立项资料审核
· 请下载《药物临床试验立项备案材料列表》、《医疗器械临床试验立项备案材料列表》准备立项资料（下载链接：https://lygyygcp.wetrial.com/—下载专区）；
· 立项资料电子版，CRA自行注册微视云账号后，上传CTMS系统（链接：https://lygyygcp.wetrial.com/）；
· 电子材料审核无误后递交纸质材料（盖章原件，封面章+骑缝章，快劳夹，
1份即可；文件邮寄地址：连云港市海州振华东路6号7号楼3楼GCP
机构办）；
三、立项会召开：
· 电子材料审核无误后机构办即可组织召开立项会；
· 立项会不收取费用，材料齐全可随时召开，接受线上立项会。
四、机构/主要研究者对项目承接情况进行评估，确定最终承接意向。
五、我院伦理会时间：原则上每月第二周周三下午，特殊情况可加开伦理会（需提前申请）。
六、如有相关问题，可以与机构办孙晓老师联系，联系方式如下：
电话：0518-85767570、18961325089
邮箱：lygsyygcp@163.com



合同商议
一、立项后可并行临床研究协议、CRC服务委托协议的商谈（建议使用机构协议模板，下载链接：https://lygyygcp.wetrial.com/—下载专区）；
二、机构收费标准在机构协议模板中有具体描述；
三、协议请上传CTMS系统审核，网址：https://lygyygcp.wetrial.com/； 
四、协议商定机构原则上3个工作日内回复审核意见； 
五、协议定稿且项目获得伦理批件后，申办者/CRO、SMO完成纸质协议签署，机构在收到纸质协议后原则上3-5个工作日内完成协议院内签署。
五、合同首笔款原则上在启动前完成支付，支付后付款方提交付款凭证及开票信息至机构邮箱，机构将在收款后二十日内开具增值税普通发票（税率6%，若有变动，以票面税率为准），本院开具的为电子发票，开票请提供以下信息：
公司名称（必填）：
税号（必填）：
地址：
电话号码：
开户行：
账号：
邮箱（必填，用于接收发票电子原件）：
备注：
六、如有相关问题，可以与机构办程聪老师联系，联系方式如下：
联系电话：18961325093；
机构邮箱地址：lygsyygcp@163.com



人类遗传资源审批申请
一、如本中心作为组长单位
[bookmark: OLE_LINK1]1、申办者/CRO按照中国人类遗传资源各行政许可事项服务指南中列明的递交材料清单，向机构办递交一套涉及本中心的完整的申报材料，同时填写并递交一份本中心人类遗传资源审批申请表（下载链接：https://lygyygcp.wetrial.com/—下载专区）；
2、材料审核通过后3-5个工作日内完成合作单位意见的签字盖章；
3、机构办在收到人类遗传资源审批决定书/项目备案成功证明（盖公章）后，项目可方筛选入组受试者。
二、如本中心作为分中心单位
1、 中心接受组长单位牵头申报遗传办相关事宜。申办者/CRO填写并递交一份本中心的人类遗传资源审批申请表（下载地址同上），同时递交一份有我院作为参加单位的项目审批申请表或备案信息表（盖公章）、伦理审查批件复印件、知情同意书。
2、 材料审核通过后3-5个工作日内完成承诺书的签字盖章。
3、 申办者应将本中心需备案材料递交上传的证明文件及时交到机构办备案。机构办在收到人类遗传资源审批决定书/项目备案成功证明及中心备案材料递交证明（盖公章）后，项目可方筛选入组受试者。
三、遗传资源管理相关事宜，可以与机构办安松波老师联系，联系方式如下：
电话：0518-85767570、18961325170
邮箱：lygsyygcp@163.com







项目开展
一、启动
1、同意立项后，可并行合同商议和项目启动前的准备工作；
2、项目启动前准备包括以下内容：
· 确认研究团队人员及分工，收集研究者简历、执业证书、GCP培训证书；
· 确定原始数据来源和原始数据确认表内容；
· 收集试验涉及的相关设备校准证书、室间质评证书、正常值范围等（本机构的仪器设备校准证书、室间质评、正常值范围可在机构CTMS系统文档下载中心下载，下载链接：https://lygyygcp.wetrial.com/—下载专区）；
· 完成首笔款打款；
· 项目文件资料寄送至机构，审核后进行文件受控管理；
· 项目物资及药品寄送至机构；
3、机构办审核启动前准备情况，无问题后机构办与PI及CRA沟通启动事宜，共同确认启动会召开时间、地点；
4、启动会后请将完成签字的研究者授权分工表、启动会培训记录、研究者简历、原始数据确认表等相关资料交由机构办公室受控管理。
5、如有相关问题，请与机构办各项目质控负责人联系。
二、实施
1、机构对项目实行专人负责制，负责项目的推进开展、问题协调、质量控制等工作； 
2、由质控责任人对项目实施进行实时动态质控，同时，机构办对项目实行首例、中期、结题阶段集体质控，并召开质控反馈会； 
3、项目的监查和稽查请提前3天邮件（邮箱地址：lygsyygcp@163.com）告知机构办，监查、稽查人员来中心请先至机构办报到，提供相关资质证明文件（包括：委托函、身份证复印件及GCP培训证书），之后再至专业进行监查或稽查；
4、监查、稽查完成后，请将发现问题反馈至机构质控人员，机构办将跟进问题整改。
6、如有相关问题，请与各项目主要研究者、机构质控负责人联系；
三、结题
1、项目锁库、分中心小结表盖章或结题时请提前至少2周在机构邮箱（邮箱地址：lygsyygcp@163.com）向机构提出结题工作申请；。
2、机构办将根据申请时间先后顺序安排结题质控。
3、分中心小结表盖章或结题前请完成如下工作： 
· 剩余物资、受控文件、试验用药品、试验用医疗器械的回收、退还 
· 申办者完成项目结题稽查或自查 
· 项目经费的结算 
· 结题质控问题的整改 
· 文件资料的归档（结题质控完成后1个月内完成归档到机构档案室） 
4、 以上工作完成后，试验总结或分中心小结审核无误后，由主要研究者签字、机构盖章交申办者。 
5、 如有相关问题，请与机构办质控负责人联系。


试验用药品/医疗器械管理
一、验收/接收：
1、接收时间：每周一、三、五上午8:00-12:00
2、试验用药品/医疗器械验收接收工作由机构药品/器械管理员负责，寄送前请与机构药品/器械管理员沟通接收的时间、地点和药品相关信息，原则上在专业进行验收接收。
3、试验用药品/医疗器械到达中心后，由机构药品/器械管理员在现场进行验收/接收，专业药品/器械管理员进行复核，验收合格，进行入库，验收不合格，联系申办者沟通后续退回事宜。
二、储存：
试验用药品/医疗器械由机构药品/器械管理员和专业药品/器械管理员共同管理，日常存放在专业试验用药品/医疗器械储藏室，由专业药品/器械管理员负责保管工作，特殊情况可在机构库房暂存。
三、发放：
1、门诊：专业药品/器械管理员根据“GCP专用处方”、随机单（如有）发放试验用药品/医疗器械，处方需至机构办领取。
2、住院：由研究者开具医嘱，专业药品/器械管理员根据医嘱、随机单（如有）发放试验用药品/医疗器械。
四、回收/退回：
1、退回时间：每周一、三、五上午8:00-12:00
2、申请回收前请与机构药品/器械管理员沟通回收的时间和药品相关信息。
3、专业和机构药品/器械管理员共同进行清点工作，清点无误后，由机构药品/器械管理员交付CRA或物流人员。
五、如有相关问题，可以与机构药品/器械管理员赵佳佳、孙晓联系，联系方式如下：
电话：18961325512、18961325089
邮箱：lygsyygcp@163.com


文件资料归档管理要求
一、项目结题前需完成试验文件资料归档；
二、归档要求
· [bookmark: _Toc130320343][bookmark: _Toc101898281][bookmark: _Toc46736737]请按机构《药物临床试验文件资料归档目录》/《医疗器械临床试验文件资料归档目录》进行文件资料整理；
· 每份文件用A4包角边包好，左下角记号笔标明序号，放入档案盒中（档案盒及包角边无需购买，在档案管理员处领取）；
· 档案盒需完成封面、侧边、卷内目录的粘贴（封面、侧边、卷内目录的格式档案管理员处获取）。
三、已归档资料的查阅，需填写《档案室文件资料查阅申请表》，项目PI、机构办同意后，方可进行文件查阅，查阅人员填写《文件资料查阅/借阅登记表》，查阅完毕机构档案管理员负责检查确定文件完整后签名并注明日期。
四、如有相关问题，可以与机构档案管理员程聪、孙晓老师联系，联系方式如下：
电话：18961325093、18961325089
邮箱：lygsyygcp@163.com
相关文件下载链接：https://lygyygcp.wetrial.com/—下载专区



信息系统管理/溯源
一、溯源
1、研究者、CRC、CRA、稽查员向机构办各项目质控负责人提出溯源申请（邮件或直接与项目机构质控负责人沟通）；
2、机构同意后，在机构办以机构账号登录相关系统进行溯源；
3、完成溯源填写溯源登记表。
二、药物临床试验门诊
1、项目启动后，主要研究者将需开具药物临床试验门诊权限的医生名单报至机构办，机构办审核后上报至医务处，由医务处统一开具门诊权限；
2、受试者按正常诊疗挂号、就诊，研究者进行检验检查及药品的开具（临床试验项目支付的勾选GCP）。
三、住院患者GCP身份转换
1、项目启动后，专业组将需开具转换住院患者GCP权限的人员名单（限2人）报至机构办，机构办审核后统一开具受试者GCP身份转换权限；
2、对受试者进行GCP身份进行标识；
3、检验检查及药品的开具按照医疗常规执行（临床试验项目支付的勾选GCP）。
四、CTMS系统（Wetrial系统）
相关操作指南详见链接：https://lygyygcp.wetrial.com/—下载专区
五、如有相关问题，可以与机构办安松波老师联系，联系方式如下：
电话：0518-85767570、18961325170
邮箱：lygsyygcp@163.com


安全性信息管理
1、 本中心的SAE：
研究者应在获知后立即（原则上在获知的24小时内）向申办者、机构办和伦理委员会报告，随后及时提供详尽、书面的随访报告。
递交申办者：纸质版报告或邮件递交
递交机构办：纸质版报告或邮件递交
安全性事件接收邮箱：lygsyyaqxsj@163.com
递交伦理委员会：伦理系统+纸质版报告
2、 SUSAR：申办者应当快速报告给本中心的研究者、机构办和伦理委员会。 
致死或者危及生命的SUSAR，申办者应在首次获知后立即评估并向本中心研究者、机构办和伦理委员会上报首次报告，最晚不得超过7天，并在随后的8天内报告随访信息；非致死或者危及生命的SUSAR，申办者应在首次获知后15天内上报。
3、 DSUR：按照年度递交纸质版DSUR给本中心研究者、机构办和伦理委员会。
4、 医疗器械临床试验的安全性信息：
本中心发生的SAE,研究者应当在获知后24小时内，向申办者、机构办和伦理委员会报告，并按照临床试验方案的规定随访，并提交随访报告，报告方式同上。
本中心发生器械缺陷，研究者应当记录，并依据方案要求报告给申办者/CRO。
死亡或者危及生命的临床试验医疗器械相关SAE，申办者应当在获知后7日内向本中心机构办、伦理委员会以及主要研究者报告；非死亡或者非危及生命的试验医疗器械相关SAE和其他严重安全性风险信息，应在获知的15日内报告。
出现大范围临床试验医疗器械相关SAE，或者其他重大安全性问题时，申办者应当暂停或者终止医疗器械临床试验，并向本中心机构办、伦理委员会以及主要研究者报告。
四、如有相关问题，可以与机构安全性信息专员赵佳佳联系，联系方式如下：
联系电话：18961325512
邮箱：lygsyyaqxsj@163.com
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