中国医学科学院血液病医院器械体外诊断试剂临床试验立项指南
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1、 本院承接项目基本流程
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2、 本院临床研究管理系统（以下简称CTMS系统）录入说明
1. 账号申请：发送CRA简历及授权书电子版扫描件到gcp@ihcams.ac.cn，邮件标题注明“CTMS-CRA（XXX）姓名账号申请”；邮件正文如下：
	项目名称
	

	方案编号
	

	申办方
	

	CRO
	

	CRA姓名
	

	CRA公司
	

	CRA电话
	

	CRA邮箱
	


2. 院内IP范围内登陆：http://10.1.10.127:9100/igcp/#/，初始密码123456
3. 发起研究→录入信息→填写注册项目信息→上传资料→提交机构审查
启动前完成项目配置工作。
3、 文件分类说明
0. 递交文件清单：文件编号（与实际存放位置一致）、注明版本号和版本日期等相关信息
1. 立项申请表：表格内容填写完整，研究团队（PI、Sub-I、研究护士、其他研究者）、科室主任签字确认后，再递交到GCP办公室；
伦理初始审查申请表：需PI签字；超过1个单位的，需提供参加单位列表；
2. 研究方案：含申办方、相关单位和PI签字页；
3. 知情同意书或豁免知情同意申请： 
4. CRF
5. 产品说明书
6. 产品检测报告
7. 注册产品国家标准或行业标准
8. 申办方/CRO资质证明：营业执照、申办方委托证明；
9. 受试者相关材料（如适用）
10. 本中心研究团队分工表：在立项前由PI确定研究团队人员，指定一名Sub-I；
11. 组长单位批件及参加单位列表（如适用）
12. 申办方认为需要递交的其他资料
4、 审查文件递交格式及其他事宜
1. 所有文件提供纸质版文件1套（电子CRF除外），机构和伦理共用，学术审查通过后转交伦理委员会； 
2. 纸质版文件装订要求：齐心牌A206N黑色快劳夹装订，并用带数字的塑料隔页纸隔开；方案的签字页和盖章页和方案装订成一个文件；
3. 所有文件电子版均应为PDF格式，不接受JPG或其他图片格式的电子文件；
4. 需要同时提供word版格式的文件有：立项表、初始审查申请表、研究方案、知情同意书和文件清单；
5. 盖章：所有纸质版文件封面盖申办方或CRO章（立项表和初始审查申请表除外），不要求骑缝章；
6. 电子版文件命名：按照文件清单顺序编号，名称须包含方案编号、文件类型、版本号和版本日期等识别条目信息，如：4.BGB-1234_研究方案_中文版_V1.0_2017.01.01；
电子版文件整理：
· 按照文件清单排序，与纸质版排放顺序一致；
· 盖章页和签字页与相应的文件合并成一个PDF文件；
· 申办方/CRO资质合并成一个PDF文件，并在PDF文件首页添加目录；
· 所有电子版文件放在一个文件夹中，不再设置分类的子文件夹；
7. 递交时间及会议安排：每月5号前将纸质版和电子版资料同时递交到GCP办公室，由GCP办公室安排当月份学术立项会，学术立项会安排在每月10号左右（周一下午），学术会审核通过后资料转交由伦理秘书安排月末的伦理审查会议事宜。
备注：建议一定将方案跟研究团队沟通确认不再有问题后再提交立项申请，GCP办公室接收资料后不接受资料替换，根据GCP办公室受理意见和学术委员会审查意见后修改的资料更新版本号和版本日期后重新递交，被更新的资料不退回。
8. 文件受理人：陈硕/022-23909237/gcp@ihcams.ac.cn。
9. 文件受理时间：提前预约，递交资料时携带笔记本电脑，方便CTMS系统录入工作。
10. 审查费用
· 器械/试剂临床试验项目审查费12000（含税）元/项（该费用包括项目的立项审查、伦理初始审查、复审、年审、结题审查、SAE审查和方案违背审查费用）；修正案审查费用3000元/次；
· 审查费用在学术立项会之后缴纳，付款后及时将凭证发送到gcp@ihcams.ac.cn。
11. 审查意见反馈
学术审查：会后以邮件形式反馈审查意见；
伦理审查：伦理审查事宜联系秘书张雅丽，电话：022-23909095，邮箱ec@ihcams.ac.cn。
5、 学术审查和伦理会议要求
1. PPT内容应与PI和Sub-I商定，确定后及时发送邮件至gcp@ihcams.ac.cn；伦理会之前，如PPT有修改，请及时通知伦理秘书，并把新版PPT发送到ec@ihcams.ac.cn；
2. 应由PI进行学术和伦理会议报告，如PI确有事不能参加，应委托Sub-I汇报，监查员提前与研究团队沟通，确定会议报告事宜，并及时反馈给GCP办公室或伦理秘书。
6、 临床试验协议
1. 建议使用医院临床试验协议模板，可接受申办方模板。
2. 主要费用类别
· 研究者费
· 检测费：收费标准不低于常规检测费用；
· 受试者费费：包括受试者检查费、检验费、住院费、采血补助（PK采血补助不低于300元/次）、 交通补助（不低于300元/次），受试者费以实际发生为准；
· 医院管理费：收取研究者费的30%作为医院管理费，补充医院各部门管理成本；
· 牵头费：参考全国研究者者费总和的15%标准与PI协商，不低于5万元；
· 资料保管费：保存15年，收取7万元，随尾款支付；或者保存临床试验结束后5年，收取2万元，随尾款支付；
· 税费：以上费用均不含税，实际支付时另付6%税费。起草协议时上述费用不要同税费合在一起。
3. 涉及人类遗传资源审批的临床试验项目在获得科技部遗传资源管理部门批准后签署盖章。
4. 合同签署流程
· 院内审核：终板合同电子版发给研究护士，由研究护士或PI指定的其他成员申请院内OA合同审核流程，一般10个工作日。
· 院方盖章：申办方先将盖完章的纸质版发给研究护士，院内在线审核通过后，研究护士办理加盖医院公章事宜。
· 盖章完毕后，电子版扫描件（包括经济合同会签批准页）上传院内CTMS管理系统，文件名称命名规则：临研合字2020-XXX号：PI姓名：申办方简称XXX项目+方案编号+协议；正式名称无需带有“+”，举例：临研合字2020-001：李一：百济神州BGB-3111-210临床试验协议；
5. 医院正式名称：中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）
6.  合同份数：医院一共保存3份（院办、研究者和GCP中心办公室各一份）
7.  廉洁服务协议：所有协议（包括补充协议）均需签署廉洁服务协议作为主合同的附件。
7、 临床试验协调员
CRC具体人选由PI和研究护士确定，优先选择已在本科室工作的CRC，医院签署三方（申办方、SMO、医院）协议，使用本院模板。
常驻SMO公司联系人及联系方式：
	1普蕊斯（上海）医药科技开发股份有限公司

	联系人：刘佳坤
	18920761317
	jiakun.liu@smo-clinplus.com

	2 杭州思默医药科技有限公司

	联系人：刘昂芝
	15620930542
	angzhi.liu@tigermedgrp.com

	3 比逊（广州）医疗科技有限公司

	联系人：马子娟
	15902235603
	zijuan.ma@medpison.cn

	4 上海药明津石医药科技有限公司

	联系人：贾倩
	13821636989
	jia_qian@wuxiapptec.com

	5 北京天诚志力科技开发有限公司

	联系人：闫晓雪
	13716180785
	yxx@chinatczl.com

	6 北京高斯医疗管理有限公司

	联系人：甘露娜
	13820180376
	ganln@gobroadhealthcare.com


8、 发票
1. 课题号：每个临床试验项目在本院均有一个唯一的财务号（课题号），此号由GCP办公室申请建立，体现在主协议中。
2. 汇款附言要求
· 若为项目款，注明：入课题号#_ PI（姓名拼音首字母缩写）_方案编号
· 若为首次立项和伦理审查费，注明：入901-1/901#立项审查费/伦理费_方案编号
· 若为修正案审查费用，注明：入901#伦理费_方案编号(方案X.0/ICFX.0)
3. 开票流程：付款成功后，及时将打款信息提交CTMS系统，审查费用汇款信息及汇款凭证发送至GCP邮箱；临床试验经费汇款信息及汇款凭证发送至研究护士邮箱。

4. 医院提供增值税电子普通发票（无专票，无纸质版）。
9、 项目启动
1. 启动条件
获得遗传办批件、完成协议签署（协议交到GCP办公室）、首付款付讫、完成本院CTMS系统配置；
2. 启动前发送以下内容到GCP邮箱：
	启动会时间/地点
	

	项目名称
	

	方案编号
	

	PI
	

	SUB-I
	

	CRA
	

	CRC
	

	伦理获批时间
	格式：2021/6/2

	合同时间（本院盖章时间）
	格式：2021/6/2

	OA合同编号
	

	课题号
	


10、 其他
 立项前请查看最新立项指南。
血液病医院GCP中心办公室
2021年11月
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