中国医学科学院血液病医院GCP中心

研究者发起的临床研究开展指南（一般研究）

一、	范围及流程	2
二、	立项/学术审核	3
三、	伦理审查	4
四、	协议签署	4
五、	启动事宜	4
六、	项目开展及结题	5
七、	附件	6



















1、 范围
本指南适用于由研究者发起的药物临床研究、特定血液系统疾病的队列研究、使用病历资料分析特定干预措施有效性的研究。

2、 开展流程
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3、 立项/学术审核
3.1 主要研究者按照“3.5文件递交清单”及要求准备立项材料。立项材料请于每月5号前发送至GCP邮箱或递交至GCP机构办公室。文件递交前，请与办公室充分沟通项目具体情况。
GCP邮箱：gcp@ihcams.ac.cn      机构地点：家栋楼101办公室
机构电话: 022-23909237     
3.2 研究方案和知情同意书可参考模板（附件2、3）。方案设计可咨询生物统计室022-23909051，结合科室资源及项目情况，保障研究方案的科学性、可行性和规范性。
3.3 每月10号左右召开学术审查会议，由项目负责人进行汇报，会前将PPT发送至GCP邮箱。汇报可包含以下内容：
临床研究基本信息（研究名称、是否具有合作方、其他合作单位、研究团队）；研究背景、药物基本信息；同品种药物其他临床试验已有数据；药物临床前安全性信息；方案总体设计；风险控制预案（预期的AE及防控措施、剂量调整标准、研究暂停/终止标准）；目标人群（主要入排标准）；受试者权益等内容（不超过15张片子）。
3.4 学术审查如有具体意见，会以邮件方式通知。审查意见为修正后同意，根据学术意见修改后直接递交至伦理委员会。如审查意见为修正后重审，根据学术意见修改后再次递交GCP办公室。
3.5 文件递交清单
1) 具有合作方/资助方
	序号
	文件名称
	格式
	要求

	1
	IIT研究立项/伦理信息表（有合作方）
	Word
	按照附件1填写

	2
	研究方案
	Word & PDF
	可参考附件2

	3
	知情同意书
	Word & PDF
	可参考附件3

	4
	研究者手册/药品说明书
	PDF
	/

	5
	合作方/相关方资质证明
	PDF
	合并为一个文件

	6
	保险计划/证明（如适用）
	PDF
	/

	7
	其他文件（如有）
	PDF
	例：组长单位伦理批件


2) 无合作方/资助方
	序号
	文件类别
	格式
	要求/参考附件

	1
	IIT研究立项信息表
	Word
	按照附件1填写

	2
	研究方案
	Word & PDF
	可参考附件2

	3
	知情同意书
	Word &PDF
	可参考附件3

	4.
	药品说明书/研究者手册
	
	


3.6 审查文件递交格式
1) 文件命名格式为：序号.方案号文件名称-版本号-版本日期。
例：2.RBID-2022研究方案V1.0-2022.8.8
2) 所有文件电子版按照上述要求进行准备和排序命名。
3) 纸质文件使用齐心牌A206N黑色快劳夹装订，并用带数字的塑料隔页纸隔开，按照文件清单排序，与电子版材料排放顺序一致。
4、 伦理审查
4.1 学术审查通过后，安排伦理审查，具体事宜可提前与伦理秘书沟通。
伦理邮箱：ec@ihcams.ac.cn      地点：家栋楼123办公室                                                            伦理电话：022-23909095      
4.2 每月20号左右召开伦理会，会前将伦理审查PPT发送至伦理委员会邮箱。伦理审查PPT重点介绍受试者风险和权益相关内容。
5、 协议签署
5.1 所院提供协议模板（附件4）非强制使用，合作方根据研究实际需求制定预算。
5.2 协议经PI、研究护士和GCP机构办公室审核通过后，研究者或研究护士提交院内OA经济合同会签流程，经所院办盖章后交至机构办公室一份。
5.3 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。 
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：张鑫
	18920461529
	xin.zhang@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



6、 启动事宜
6.1  人类遗传资源许可申请
1) 如涉及人类遗传资源行政审批事项，由科室人遗专员在科技部网站进行申报，并向人类遗传资源办公室递交申请书。
2) 收到人遗批件后，科室人遗专员将批件递交至所院人类遗传资源办公室。
联系人：王家乐   电话：022-23909396    办公地点：家栋楼123办公室
6.2  国家卫健委备案系统登记备案
1) IIT研究需在国家卫生健康委“国家全民健康保障信息平台-医学研究登记备案信息系统”（简称国家卫健委备案系统）按要求进行登记备案。
2) 备案系统网址：https://www.medicalresearch.org.cn/login
3) 临床研究项目填报说明指导：https://www.medicalresearch.org.cn/guide/index
4) 在“一般研究”下新建项目进行填写、提交。
5) 需按照要求及时填报项目进展。
6) 相关填报、账号问题可咨询机构办公室022-23909237。
6.3 临床研究注册
1) 研究者可选择在NIH-Clinical Trials 或中国临床试验注册中心上进行注册。Organization's Unique Protocol ID填写机构受理号（伦理批件号前10位）
2) NIH-Clinical Trials提交后由机构办公室确认。
3) 中国临床试验注册中心由项目负责人进行登记注册，该网站注册不涉及机构确认，由科室自行注册提交。
4) 注意事项：
· 请务必确保已在国家卫生健康委医学研究登记备案系统上备案后，再登记于其他公共平台。
· 请确保重要研究在启动前已在临床试验登记平台登记，避免影响后续文章、成果发表。
6.4 启动条件
1) 完成协议签署，协议交到GCP办公室（如有合作方）。
2) 在国家卫健委备案系统完成登记备案。
3) 项目启动前需将《项目启动授权表》（附件5）签字电子版发送至GCP机构邮箱。
6.5 项目启动
1) 干预类临床研究需召开启动会/方案培训会。由PI对研究团队（参与入组的研究医生和研究护士等）进行项目培训，并对启动授权表进行签字（附表5），将启动授权表发送至GCP邮箱。
2) GCP机构办公室接到启动授权表后在HIS系统中建立临床试验名称，干预类IIT研究需将受试者及时标注相应的临床试验。
7、 项目开展及结题
7.1 项目启动后研究者应及时跟踪项目进度，协调解决影响入组的问题；如因各种原因项目无法进行应及时终止。
7.2研究者需每年底向伦理委员会提交项目年度报告。
7.3 项目结题/终止需填写结题审查申请表（附件6）发送至伦理邮箱并抄送至机构邮箱
7.4涉及研究经费结算等问题需联系GCP机构办公室进行归档结算。






八、  附件（注：双击word图标可打开附件，需另存）
附件1：IIT项目立项/伦理信息表


附件2：IIT研究方案模板


附件3：IIT研究知情同意书


附件4：研究者发起的临床试验协议-协议模板


附件5：IIT研究授权启动信息表


附件6：结题审查申请表
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附件1：IIT项目立项伦理信息表.docx
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研究者发起的临床研究立项申请表 

		方案名称

		必填





		方案编号

		必填



		合作方

		□无；□有

		合作方名称

		



		资助方式

		□资助全部药物；□资助部分药物：_________    

□资金：_________万元   □其他：_________



		科室

		



		研究目的

		



		研究类型

		□干预性研究；□观察性研究



		样本量

		



		统计单位

		



		受试者获益

		



		文件清单

		1.方案（版本号/版本日期）

2.知情同意书（版本号/版本日期）





		合作方联系方式

		职位

		姓名

		手机

		邮箱



		

		医学负责人

		

		

		



		

		项目经理

		

		

		



		

		监查员

		

		

		



		研究团队

		主要研究者

		Sub-I

		研究护士

		其他研究者



		

		

		

		

		



		主要研究者

		本人与该研究项目不存在利益冲突，并保证有充分的时间和其他被授权人员严格按照方案执行研究工作，保证将数据真实、准确、完整、及时、合法地载入研究病历和病例报告表。作为主要研究者，我保证受试者在试验期间出现不良事件时得到适当的治疗，采取必要的措施以保障受试者的安全，配合质控相关工作，我负责与伦理委会员沟通，获得伦理委员会批准，并根据伦理委员会的要求报告研究进展情况。



签字：               日期：





		诊疗中心

主任

		同意开展本临床试验工作，我及科室的同事均支持本临床试验工作，并为临床试验提供必要的工作条件。



签字：               日期：



		GCP中心

办公室

		签字：               日期：







2024.02月启用
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附件2：IIT项目方 案模板-2022.03.11.docx


附件2：IIT项目方案模板-2022.03.11.docx
		[bookmark: _Toc388517865]临床研究方案





		方案标题:

		 



		方案编号:

		



		主要研究者：

		 



		联系电话

		 



		研究单位：

		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）



		联系地址：

		天津市和平区南京路288号



		版本号：

		1.0



		版本日期：

		 













保密声明



本文件为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）的保密信息，仅供本次临床研究目的之用。不得向参与研究人员和机构审查委员会成员以外的任何人披露。事先无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）的书面同意，该信息不可用于评价或实施临床研究以外的任何目的。













[bookmark: _Toc457165907][bookmark: _Toc515287831][bookmark: _Toc487493525]研究者声明



我已熟悉本研究方案，确认方案中包含研究实施的必要内容，明确与本研究方案有关的职责。我同意按照中国法律法规、赫尔辛基宣言、药物临床试验质量管理规范以及本研究方案履行相关的职责，并在伦理委员会批准该方案且受试者知情同意后方可开展该研究中规定的程序。如需对方案进行修改，修改后的方案需经伦理委员会批准后才可实施，除非为保护受试者的安全、权利和利益而必须采取措施。我了解并遵守原始资料的维护要求。





		

		

		



		

		

		



		主要研究者姓名

		

		日期



		

		

		





 临床研究单位：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）
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		[bookmark: _Toc13316333][bookmark: _Toc13237861]CRF

		Case report form

		病例报告表



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		CR

		Complete response

		完全缓解



		PR

		Partial response

		部分缓解



		NR

		No response

		无效



		RFS

		Relapse-free survival

		无复发生存



		SAE

		Severe adverse event

		严重不良事件








[bookmark: _Toc40772898]概要

		方案概要的日期：

		 



		研究药物名称： 

		临床试验分期： 



		研究标题：





		计划研究时间：

 



		研究目的：

 



		研究人群：

 



		计划入组的受试者人数：

 



		研究设计概述： 

 



		入选标准：

适合入组本研究的受试者必须符合以下所有标准：

1)  



		排除标准：

凡符合以下任何一项标准的受试者不得入选本研究：

1)  



		研究药物：

药物名称： 

规格制剂： 

给药方式： 



		给药方案：

• 



		[bookmark: OLE_LINK57]合并治疗：

 



		禁用药物：

 



		随访持续时间：

治疗期：

 

1)  

随访期：

 



		脱落及退出标准 

1)  



		剔除标准：

1)  



		评价终点：

主要终点：

1)  



		统计学方法：
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[bookmark: _Toc40772899]研究背景

 

 

[bookmark: _Toc13316349][bookmark: _Toc13237875][bookmark: _Toc40772900]研究目的

 

主要研究目的：

1)  

	次要研究目的：

1)  

[bookmark: _Toc40772901]研究设计

 



[bookmark: _Toc9846102][bookmark: _Toc10789044][bookmark: _Toc9846101][bookmark: _Toc13237877][bookmark: _Toc13316351][bookmark: _Toc40772902]研究人群

[bookmark: _Toc13316352] 

5.1 [bookmark: _Toc40772903]入选标准

1) [bookmark: OLE_LINK4] 

5.2 [bookmark: _Toc40772904]排除标准

[bookmark: OLE_LINK22]凡符合以下任何一项标准的受试者不得入选本研究：

1)  

2)  

5.3 [bookmark: _Toc40772905]脱落及退出标准

1)  

[bookmark: _Toc9846139][bookmark: _Toc9846141][bookmark: _Toc9846140][bookmark: _Toc13237914][bookmark: _Toc13316388]受试者若不愿意继续参加本研究，则可撤回知情同意书，如果受试者决定退出本研究，需及时通知研究者。退出研究的原因应记录在病例报告表（Case report form, CRF）中，包括退出研究的日期和理由。中止研究的受试者需完成末次访视规定的全部检查（研究者需确认撤回知情同意书的受试者是否愿意完成末次访视的所有检查）。对于所有因不良事件或实验室异常而退出研究的受试者，必须进行随访，直到症状（检查值）回归到临床研究开始前的状态或是没有医学性问题的程度，并将其结果记录在CRF中。受试者中止研究的标准还包含脱落或失访等，如受试者在未撤回知情同意书的情况下，缺失访视，研究者应尽力联系该受试者，并将采取的联系等措施记录在CRF中。若研究者判定受试者继续参加研究存在不可接受的风险，则研究者有权中止该受试者继续临床研究。

5.4 [bookmark: _Toc40772906]剔除标准

1）  



[bookmark: _Toc40772907]试验药物

药物名称： 

规格制剂： 

给药方式： 



[bookmark: _Toc40772908]给药方案

·  

· 剂量调整：

1)  



[bookmark: _Toc40772909]禁用药物

·  



[bookmark: _Toc40772910]合并治疗

· [bookmark: OLE_LINK63]输血支持治疗

· 基础疾病治疗：如高血压患者服用降压药、慢性乙肝患者接受抗病毒治疗并定期监测肝功能及乙肝病毒DNA定量

· 疾病相关的其他支持性治疗

自签署知情同意书之日起，至末次访视期间，研究者必须将所有基础疾病治疗、支持治疗及伴随用药（包括起/止时间和适应症）记录在受试者的原始病案和CRF中。



[bookmark: _Toc40772911]访视安排

[bookmark: _Toc40772912]10.1 筛选期（2周）

· 病史采集：

1) 发病前用药史

2) 近期有无感染史

3)  



· 常规检查：

·  

[bookmark: _Toc40772913]10.2 治疗期 

1)  

2)  

[bookmark: _Toc40772914]10.3 随访期

1) [bookmark: OLE_LINK69] 

[bookmark: _Toc40772915]评价指标

[bookmark: _Toc40772916]11.1 疗效评价

1) 完全缓解（complete response，CR）： 

2) 部分缓解（partial response，PR）： 

3) 未缓解（no response，NR）: 

4) 复发（relapse）： 

5) 无复发生存（relapse free survival，RFS）： 



[bookmark: _Toc40772917]11.2 安全性指标

·  



[bookmark: _Toc40772918]不良事件与严重不良事件

记录自签署知情同意书之日起，至末次访视期间所有的不良事件。

不良事件参照NCI CTCAE 5.0进行分级并记录。

[bookmark: _Toc40772919][bookmark: _Toc13316867][bookmark: _Toc13316399][bookmark: _Toc13237925]12.1 不良事件

12.1.1 不良事件的定义

不良事件：受试者参与临床研究后出现的不良医学事件，并不一定与研究治疗有关，包含任何新发生的或者与基线情况比较在严重程度和频率上所恶化的事件，包括实验室检查、体格检查等诊断方法的异常结果。不良事件包括严重不良事件（Severe adverse event, SAE）、不良事件（Adverse event, AE）和化验结果的异常。

[bookmark: _Toc13316868]12.1.2 不良事件的收集和记录

记录自签署知情同意书之日起，至末次访视发生的不良事件，研究者应用简洁的医学术语报告所有可能与治疗相关的不良事件。

[bookmark: _Toc13316869]12.1.3 不良事件严重程度的判定标准

使用美国国家癌症研究所常见不良事件术语标准（CTCAE）5.0版记录不良事件的严重程度，分为1-5级。

		分级

		判断标准



		1级

		轻度；无症状或轻微；仅为临床或诊断所见；无需治疗



		2级

		中度；需要较小、局部或非侵入性治疗；与年龄相当的工具性日常生活活动受限*



		3级

		严重或医学上有重要意义但不会立即危及生命；导致住院或者延长住院时间；致残；个人日常生活活动受限△



		4级

		危及生命；需要紧急治疗



		5级

		与AE相关的死亡



		*工具性日常生活活动：指做饭、购买衣物、使用电话、理财等。

△个人日常生活活动：指洗澡、穿脱衣、吃饭、盥洗、服药等，并未卧床不起。

注意区别不良事件的严重程度和强度。重度用来描述强度，不一定是SAE。例如头痛可能在强度上表现为重度，但不能列入SAE，除非它符合SAE标准。





[bookmark: _Toc13316870]12.1.4 不良事件与研究药物治疗关系的判断标准

研究者根据不良事件与研究药物治疗相关性的判定原则分析不良事件与研究药物治疗的相关性，分为5类，即“肯定有关、可能有关、可能无关、肯定无关、无法判定”，判定为“肯定有关、可能有关、可能无关和无法判定”计为不良反应。研究者必须用医学术语对不良反应进行记录。

		

		是否合理

时间关系

		是否符合已知

不良反应类型

		是否存在其他原因造成

不良事件发生的可能性



		肯定有关

		是

		是

		是



		可能有关

		是

		是/否

		不确定



		可能无关

		否

		否

		不确定



		肯定无关

		否

		否

		是



		无法判断

		评价的必须资料无法获得





[bookmark: _Toc13316871]

[bookmark: _Toc13316872][bookmark: _Toc40772920][bookmark: _Toc13316873]12.2 严重不良事件

12.2.1 严重不良事件的定义

严重不良事件可以定义为以下任何一种情况：

1) 死亡或威胁生命；

2) 需要住院或延长住院时间*；

3) 导致明显或持久的残疾或功能障碍；

4) 造成先天性异常或先天缺陷；

5) 医学上有意义的严重疾病，危及患者的健康并需要通过医疗干预或外科治疗的介入来预防以上任何一种结果的发生。

以下入院治疗常不被认为是严重不良事件：

1) *脱落或退出患者因疾病进行性加重，需要住院或延长住院时间；

2) 住院进行常规治疗或对试验涉及的适应证进行观测，不伴随病情恶化;

3) 患者住院是在加入本试验前已计划好的，且试验前就有的症状未见加重；

4) 仅在急诊、门诊接受治疗，不符合上述任何一项严重不良事件的定义，并不需要住院治疗；

5) 怀孕本身不是严重不良事件，但应在严重不良事件表或怀孕记录表上进行报告，并应进行随访以及记录结果，包括自然流产或自愿终止妊娠，婴儿出生详情，是否存在先天异常及出生缺陷。

[bookmark: _Toc13316874]12.2.2 严重不良事件的报告

如果受试者在研究过程中（签署知情同意书之日起至末次访视）发生5级严重不良事件，且可能与研究药物治疗相关，研究者必须填写严重不良事件报告表，并在得知事件24小时内上报所在研究中心伦理委员会，研究者必须在报告上签名及注明日期。

[bookmark: _Toc40772921]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）医学伦理委员会

联系人：张雅丽     电话：022-23909095；邮箱：ec@ihcams.ac.cn

地址：中国天津市南京路288号

[bookmark: _Toc14356594][bookmark: _Toc14356614][bookmark: _Toc14356544][bookmark: _Toc14356591][bookmark: _Toc14356562][bookmark: _Toc14356616][bookmark: _Toc14356519][bookmark: _Toc14356545][bookmark: _Toc14356595][bookmark: _Toc14356571][bookmark: _Toc14356592][bookmark: _Toc14356600][bookmark: _Toc14356604][bookmark: _Toc14356588][bookmark: _Toc14356603][bookmark: _Toc14356536][bookmark: _Toc14356598][bookmark: _Toc14356586][bookmark: _Toc14356599][bookmark: _Toc14356582][bookmark: _Toc14356541][bookmark: _Toc14356585][bookmark: _Toc14356608][bookmark: _Toc14356551][bookmark: _Toc14356584][bookmark: _Toc14356569][bookmark: _Toc14356609][bookmark: _Toc14356590][bookmark: _Toc14356612][bookmark: _Toc14356549][bookmark: _Toc14356520][bookmark: _Toc14356607][bookmark: _Toc14356568][bookmark: _Toc14356596][bookmark: _Toc14356548][bookmark: _Toc14356611][bookmark: _Toc14356577][bookmark: _Toc14356589][bookmark: _Toc14356613][bookmark: _Toc14356479][bookmark: _Toc14356570][bookmark: _Toc14356463][bookmark: _Toc14356555][bookmark: _Toc14356510][bookmark: _Toc14356504][bookmark: _Toc14356576][bookmark: _Toc14356580][bookmark: _Toc14356606][bookmark: _Toc14356575][bookmark: _Toc14356547][bookmark: _Toc14356465][bookmark: _Toc14356617][bookmark: _Toc14356605][bookmark: _Toc14356587][bookmark: _Toc14356470][bookmark: _Toc14356471][bookmark: _Toc14356574][bookmark: _Toc14356615][bookmark: _Toc14356460][bookmark: _Toc14356522][bookmark: _Toc14356561][bookmark: _Toc14356469][bookmark: _Toc14356565][bookmark: _Toc14356459][bookmark: _Toc14356534][bookmark: _Toc14356531][bookmark: _Toc14356546][bookmark: _Toc14356566][bookmark: _Toc14356526][bookmark: _Toc14356457][bookmark: _Toc14356458][bookmark: _Toc14356455][bookmark: _Toc14356456][bookmark: _Toc14356610][bookmark: _Toc14356505][bookmark: _Toc14356550][bookmark: _Toc14356466][bookmark: _Toc14356476][bookmark: _Toc14356593][bookmark: _Toc14356578][bookmark: _Toc14356453][bookmark: _Toc14356543][bookmark: _Toc14356535][bookmark: _Toc14356472][bookmark: _Toc14356581][bookmark: _Toc14356540][bookmark: _Toc14356513][bookmark: _Toc14356560][bookmark: _Toc14356467][bookmark: _Toc14356511][bookmark: _Toc14356468][bookmark: _Toc14356509][bookmark: _Toc14356602][bookmark: _Toc14356539][bookmark: _Toc14356454][bookmark: _Toc14356503][bookmark: _Toc14356507][bookmark: _Toc14356552][bookmark: _Toc14356553][bookmark: _Toc14356464][bookmark: _Toc14356518][bookmark: _Toc14356525][bookmark: _Toc14356475][bookmark: _Toc14356508][bookmark: _Toc14356527][bookmark: _Toc14356572][bookmark: _Toc14356523][bookmark: _Toc14356477][bookmark: _Toc14356554][bookmark: _Toc14356567][bookmark: _Toc14356558][bookmark: _Toc14356597][bookmark: _Toc14356532][bookmark: _Toc14356517][bookmark: _Toc14356515][bookmark: _Toc14356502][bookmark: _Toc14356474][bookmark: _Toc14356601][bookmark: _Toc14356538][bookmark: _Toc14356533][bookmark: _Toc14356537][bookmark: _Toc14356512][bookmark: _Toc14356462][bookmark: _Toc14356473][bookmark: _Toc14356559][bookmark: _Toc14356573][bookmark: _Toc14356528][bookmark: _Toc14356557][bookmark: _Toc14356514][bookmark: _Toc14356461][bookmark: _Toc14356583][bookmark: _Toc14356564][bookmark: _Toc14356516][bookmark: _Toc14356524][bookmark: _Toc14356478][bookmark: _Toc14356556][bookmark: _Toc14356506][bookmark: _Toc14356579][bookmark: _Toc14356542][bookmark: _Toc14356563][bookmark: _Toc14356530][bookmark: _Toc14356521][bookmark: _Toc14356529][bookmark: _Toc13237941][bookmark: _Toc13316415][bookmark: _Toc40772922]数据管理

[bookmark: _GoBack]本研究采用CRF进行数据收集。

研究中心将制定专人将CRF中的内容录入到数据库，并由专人核查数据库与CRF数据的一致性。

数据管理员根据临床研究方案对数据库中的数据进行检查，如有疑问，填写疑问清单，由研究者对疑问清单中的问题进行解答。疑问清单应妥善保管。

数据管理员负责将数据库中的数据导出，供统计人员进行统计分析。



[bookmark: _Toc40772923][bookmark: _Toc13316417][bookmark: _Toc13237943]统计分析

[bookmark: _Toc40772924]14.1 统计分析集

全分析集（FAS）：包括所有的受试者数据。用于报告依从性和所有基线特征分析。有效性分析基于FAS。

安全性分析集（SS）：所有入组受试者，有治疗后安全性记录的，均属于安全性分析集。安全性分析基于SS。

[bookmark: _Toc13316418][bookmark: _Toc13237944][bookmark: _Toc40772925]14.2 统计分析方法

·  



[bookmark: _Toc9846180][bookmark: _Toc13316422][bookmark: _Toc13237948][bookmark: _Toc40772926]伦理审查

[bookmark: _Toc13316423][bookmark: _Toc13237949][bookmark: _Toc40772927]15.1 伦理学要求

本研究的实施遵循现行赫尔辛基宣言（2013年）、相关法规及伦理委员会审核意见。

研究开始前，研究者应根据法规取得相关管理单位对研究方案、知情同意书、受试者招募程序及将提供给受试者的其他书面数据的书面核准意见。在研究进行期间，如果研究方案、知情同意书等有任何新增修订，都应根据法规再次获得相关管理单位的书面核准意见。

[bookmark: _Toc13237951][bookmark: _Toc13316425][bookmark: _Toc40772928]15.2 知情同意

研究者或其指定的代表将负责向每例受试者（如适用）、受试者的父母/法定监护人或见证人解释研究背景、研究医疗技术的药理学特点、研究方案以及参加研究的收益及风险，并应在受试者进入研究前（在筛选检查前）取得有受试者本人（如适用）、受试者的父母/法定监护人和研究医师签名的书面的知情同意。

最终的知情同意书文本应包含以下内容：研究目的、研究步骤、受试者的义务、参加研究给受试者的可预见的益处及可预见的风险与不便；如发生与研究相关的损害时，受试者可以获得治疗；研究数据的查阅及受试者信息的保密等。

知情同意书应根据法规取得相关管理单位的书面核准意见，并以受试者（如适用）、受试者的父母/法定监护人可阅读的语言写成。受试者、受试者的父母/法定监护人、执行知情同意过程的研究者或其代表均需在知情同意书上签名并签署日期。知情同意书原件应由研究者和受试者各保留1份。如发现涉及本研究的重要新数据则必须将知情同意书作书面修改送相关管理单位核准后，再次取得知情同意。

对于不能参与知情同意过程的受试者，必须获得受试者父母/法定监护人书面的知情同意，并向受试者父母/法定监护人解释所有的研究程序等。

[bookmark: _Toc13316426][bookmark: _Toc13237952][bookmark: _Toc40772929]15.3 受试者的保密

研究者有责任维护受试者的匿名状态。病例报告表或其他文件中只能用大写字母、数字和/或代码来识别受试者，而不能用受试者的姓名。研究者必须保存好记录受试者代码、姓名和家庭地址的受试者入选表。研究者必须对能显示受试者身份的文件严格保密。



[bookmark: _Toc13316427][bookmark: _Toc13237953][bookmark: _Toc40772930][bookmark: _Toc510516476][bookmark: _Toc343074390]研究管理

[bookmark: _Toc13316428][bookmark: _Toc13237954][bookmark: _Toc40772931]16.1 培训

临床研究开始前研究者应接受研究方案的培训，熟读和了解本临床研究方案的内容，统一记录方式与判断标准，严格按照方案执行。

[bookmark: _Toc40772932]16.2 质量控制与保证

临床研究中所有观察到的结果和异常发现，均应及时加以认真核实、记录，保证数据的可靠性。研究者将方案所要求的信息输入到病例报告表中，由监查人员核实其填写是否完整和准确。



[bookmark: _Toc510516485][bookmark: _Toc13237964][bookmark: _Toc13316438][bookmark: _Toc40772933]研究预期进度和完成日期

本研究进度暂拟定如下：

首例受试者入组：  

末例受试者出组： 

数据管理、统计分析以及临床报告： 



[bookmark: _Toc343951153][bookmark: _Toc510516486][bookmark: _Toc13316439][bookmark: _Toc13237965][bookmark: _Toc40772934]保密性及研究结果发表

[bookmark: _Toc10789154][bookmark: _Toc13237966]研究者应该对与本研究相关的信息和数据予以保密，未经研究单位同意，不得引用或发表相关研究结果或资料。



[bookmark: _Toc40772935][bookmark: _Toc13237967][bookmark: _Toc13316441]参考文献

1．  

 




[bookmark: _Toc40772936]附件
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附件3：IIT知情同意书模板-2022.03.11.docx
版本号：1.0；版本日期：xxxx年xx月xx日

XX研究知情同意书（供参考）

尊敬的受试者：

鉴于您目前在我院诊断为XX，我们将邀请您参加一项XX研究。此项研究将在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）XX 诊疗中心开展。此项研究已经得到中国医学科学院血液病医院伦理委员会审核与批准，并报国家相关主管部门备案。

这份知情同意书将帮助您决定是否同意参加此项研究。本文件介绍了研究背景和目的、研究相关程序、可能的风险与获益等内容，也对其他可选治疗方案、如何使用您的个人信息、以及您随时退出研究的权利进行了解释。

在您决定是否同意参加此项研究研究之前，请您仔细阅读并确保完全理解这份知情同意书。如果您有任何疑问，请随时向研究医生或者研究人员咨询，确保得到满意的解答。

如果您同意参加这一研究，您将获得一份与研究医生双方签署后的知情同意书。





第一部分：受试者须知

1、 研究目的和背景

· 研究目的

评估XXX

· 研究药物介绍

 

二、研究设计和人群

· 研究设计（是否随机；分配至各组的可能性；研究时限；预计XX名受试者参加本研究）

·  受试者纳入标准

1）

· 受试者的排除标准

凡符合以下任何一项标准的受试者不得入选本研究：

1）



三、研究过程

· 试验步骤

1）涉及的试验治疗，比如剂量、用法

2）涉及的医疗操作、检查

3）涉及采集的生物样本



四、需要您配合的事项

参加本研究需要受试者配合如下几点：

1）服从研究医生的指导，遵守随访安排，并配合生物样本的采集。

2）在参与本研究期间，如发生XXX时可接受的支持治疗有XXX，但是不允许XXX。

3）若出现任何问题或副作用都要及时通知您的研究医生。 



五、参加研究可能的风险和不适

1）

2）

研究期间，研究人员会监控药物的不良反应，若您发生任何不适，您应立刻向研究人员报告，这是至关重要的。研究人员可能会通过其他药物或者治疗方式来控制研究药物的副作用。如果您或您的研究人员认为您无法耐受这些副作用，研究药物可能会减少、暂停甚至完全停用，您可能会退出本研究。

上述您面临的治疗风险，即使不参加本项临床研究，也可能在你接受常规诊疗时存在。如果退出研究，您可以向研究医生咨询其他治疗方式。



六、退出研究

研究医生可能因任何重要原因让您退出研究或终止研究治疗，并将与您讨论其他治疗选择。这类原因包括：

1）您发生危及生命的XX反应；

2）您对XX(一般填写试验药物名称)不耐受且不能通过支持性措施解决；

3）您出现任何临床不良事件、实验室检查异常或其他医疗状况，经研究医生评估继续用XX(一般填写试验药物名称)可能对您不再获益

4）……

受试者也有权撤回同意、中途退出试验，不再接受用药及检查。无论何种原因退出，研究人员将保留您的研究病历记录和既往采集的生物样本。





七、研究终止

出现以下情况，研究可能会暂停或者提前终止：

1)研究中发现严重安全性问题；

2)研究中发现XX(一般填写试验药物名称)治疗效果太差，甚至无效，不具备临床价值；

3)研究中发现临床研究方案有重大失误或在实施中发生严重偏差；

4)主管部门或伦理委员会因某种原因勒令终止研究。



八、参加研究可能的受益

参加本项临床研究可能对您的疾病治疗有一定的作用，但也可能不会使病情得到改善。我们希望通过本项研究获得更多的信息为将来同类疾病患者带来益处，您对此做出了积极的贡献，我们表示由衷的感谢。



九、其他可选治疗方式

如果您不参加本研究，您还接受XXX治疗选择。



十、研究所需费用

参加本项研究，XXX相关费用是免费的，包括XXX等，但因研究经费有限，研究中涉及的XXX和其他检查所需的费用需由您自行承担。

您不会因为参加本项研究而获得经济上的补偿。本研究治疗无效或者因疾病进展而造成的医学治疗费用，研究医生不会提供资金补偿。



十一、保险和赔偿

在研究过程中出现的不适或意外情况，不管是否与研究药物有关，均请您及时告知研究医生，他将对此作出判断和专业医疗处理。

若发生与研究有关的不良反应或严重不良反应等损害时，可以在医院获得积极治疗。中国医学科学院血液病医院已为本项研究购买临床试验责任保险，受试者在试验期间出现的与研究相关的损害，将由保险公司根据相关法律，承担相应的合理的治疗费用及补偿。





十二、受试者信息及隐私保护

研究过程中，研究人员将收集您的个人信息，包括但不限于姓名、出生日期、性别、民族、身体疾病或精神健康状况等。这些信息将完整的保存在医院，被严格保密。在法律允许的范围内，研究人员、伦理委员会成员或主管部门代表可能会查阅您的研究病历等相关记录。 

在任何情况下都不会披露您的个人身份。我们将在法律允许的范围内，尽一切努力保护您个人的隐私。如果研究结果公开发表，您的身份不会被公开。

如果您中途退出本研究，将不再收集您的任何随访数据，除非获得您的同意，可通过其他方式收集您的健康、疾病状态和接受的治疗等信息。



十三、受试者权利

您参加本临床试验完全是自愿的。您可以拒绝参加。您参加研究的意愿不受任何个人和组织的干扰，您也可在研究的任何阶段有权随时退出本研究而不会遭到歧视或报复，也不会影响您的医疗待遇与权益。当您决定不再参加本研究时，希望您及时告知您的研究医生，研究医生可就您的健康状况提供建议和指导。另外，如果临床研究期间您不遵守相关的规定或您的研究医生认为您不适合再继续参加研究时，为保护您的利益，研究医生有权决定您是否继续参加本研究。

在研究过程中可能会获得新的重要信息，这些信息可能会影响您参与本研究的意愿。如果出现这种情况，我们将会及时告知您。

如果研究提前终止，我们也将及时通知您，研究医生会根据您的健康状况为您下一步的治疗计划提供建议。



十四、获得更多信息

您可随时了解与本研究有关的信息，或者您有研究相关问题咨询，请及时联系您的研究医生。

研究医生：                            电话：                     

若有关于本项研究参加者权益方面的问题，或者您想反映参与本研究过程中遭遇的困难、不满和忧虑，或者想提供与本研究有关的意见和建议，您可以通过电话与本院伦理委员会联系。

伦理联系人：                          电话：                     



第二部分：知情同意书·同意签字页

研究医生声明

作为研究医生，我____________已经向受试者详细说明了本研究的情况包括研究的目的、程序、受试者可能的获益与风险、参与原则及资料保密。我已告知受试者可随时退出研究，而且不会影响以后的治疗，并给其一份签署过的知情同意书副本。



研究医生签名：                         签名日期：        年       月       日







受试者声明

我已经阅读了上述有关本研究的介绍，而且有机会就此项研究与医生讨论并提出问题。我提出的所有问题都得到了满意的答复。

我知道参加本研究可能产生的风险和受益并自愿参加本研究，我确认已有充足时间对此进行考虑，而且理解：

· 我可以随时向研究医生咨询更多的信息。

· 我可以随时退出本研究，而不会受到歧视或报复，医疗待遇与权益不会受到影响。

· 如果因病情变化我需要采取任何其他的治疗方式，我会在事先征求医生的意见，或在事后如实告诉医生。

· 我同意研究人员、伦理委员会或主管部门查阅我的研究资料。

· 我将获得一份经过签名并注明日期的知情同意书副本。



最后，我                     决定同意参加本项研究。

受试者签名：                         签名日期：        年       月       日

受试者联系方式：                         



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）IIT研究主模板，2022年3月11日6
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研究者发起的临床研究合作协议



本协议由以下双方签订：



[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]和生物技术（上海）XX有限公司（以下简称“合作方”或“甲方”），其地址为：中国（上海）自由贸易试验区郭守敬路351号2号楼A664-30室 XXX



和



[bookmark: _Hlk71737758]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）（以下简称“研究机构”或“乙方”），其地址为：天津市和平区南京路288号;



本协议于最后签字盖章日生效。



背景

合作方与研究机构及主要研究者 齐军元PI姓名 计划根据【CC312治疗复发难治自身免疫性疾病患者的安全性的探索性临床研究方案名称XXX（方案编号：CC312-I-001）XXX】方案以及其修订（以下合称“研究方案”）开展一项临床研究（下称“研究”），双方一致同意按照下文中的条件开展研究工作。

因此，根据本协议表述的前提、双方承诺和契约，双方同意以下各项条款：



1. 合作方职责

1.1. 遵守国家法规政策，严格遵照临床研究批件，在与主要研究者充分沟通后，按双方商定意见，制定临床研究方案及本方案开展所需SOP制度。

1.2. 合作方依照本协议附件A《预算及付款计划》的规定向研究机构支付研究费用。

1.3. 提供足量合格的试验药品，试验药品必须符合《药品生产质量管理规范》（GMP）及其他适用的药品质量管理体系。

1.4. 提供临床研究药物进展信息；根据药物研发进展，确保研究团队获得及时必要的培训。与主要研究者共同把关知情同意文件，确保药物相关进展及时更新到知情同意文件中。

1.5. 承担本研究的质量控制工作，委派合格的监查员对项目进行监查，必要时可以组织独立的稽查保证研究质量。

1.6. 负责对临床研究数据进行处理，协助研究者出具研究报告。

1.7. 合作方派出的监查员和与合作方有关的一切人员在监查、随访、数据审核等一切活动中不得对原始数据的篡改、修改、修饰等，如有违反，合作方将承担相关法律责任。

1.8. 承担受试者与本临床研究相关的损害或死亡的诊疗费用以及相应的补偿。合作方同意向研究机构和研究者提供与本临床研究的风险性质和风险程度相适应的法律、经济上的保证。此等保证不包括研究者自身过失所致的损害。

1.9. 如本项目需要委托SMO公司提供CRC服务，合作方需负担相应费用，且未经研究机构和研究者许可，不得单独安排CRC进入研究机构参与研究工作。



2. 研究机构和研究者职责

2. 

2.1. 研究机构与主要研究者同意依照临床试验方案（包括任何之后的修订方案）、所有适用的法律和法规规定（包括但不限于适用情况下应当遵循《药物临床试验质量管理规范》、《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》和国家药品监督管理局出台的指导方针）以及本协议的条款和条件开展研究。

2.2. 在研究启动前，取得研究机构伦理委员会对研究方案及其修订方案、知情同意书、 任何其他与研究相关文件的批准。

2.3. 研究入组首例受试者前，完成国家全民健康保障信息平台“医学研究登记备案信息系统”项目备案。

2.4. 研究期间如果出现任何不良事件，应当及时给予处理，采取必要的措施保证受试者的安全和权益。同时须及时向管理部门、伦理委员会及合作方报告。

2.5. 主要研究者同意及时正确书写、并妥善保存研究记录，包括：临床研究方案要求的全部临床研究结果以及其他数据。如不能按要求完成数据收集，管理部门和合作方有权终止研究。

2.6. 在研究期间接受合作方委派的监查员对临床质量的监查，及时发现研究实施过程中存在问题并给予改正。

2.7. 研究者尽力按照计划完成研究，定期向管理部门和合作方汇报研究进展，进展报告应包括但不限于参加筛选、入组试验、完成试验和中止试验的患者数量等内容； 

2.8. 主要研究者在研究结束后审核研究原始数据，出具完整、合格的总结报告，及时将研究资料整理归档。研究机构应将数据资料保存至临床研究结束后5年。



3. 所有权

3. 

3.1. 合作方在本协议生效日期前已有或独立于本项目之外的任何发明和技术等知识产权 为合作方的独有财产。

3.2. 研究过程中产生的原始医疗记录及原始数据（包括但不限于病历）及本试验过程中产生的临床数据信息所有权归研究机构所有。 试验结束后，研究数据及本研究相关知识产权由双方共有。除非经过乙方的书面许可，原始医疗记录的衍生文件及数据（包括但不限于病历报告表）甲方仅限于本研究使用，不得用于其它延展试验及扩展性研究。

3.3. 如果研究机构基于本研究产生了新的发明，合作方有优先受让权。

3.4. 本研究患者的生物样本，甲方保证仅用于本研究，不得用于其他项目，不得转售、转让他人。甲方保证本研究完成后，所剩余生物样本归还机构样本库或者销毁（依据来源），合作方和研究者均不得私自保存。



4. 发表

4. 

4.1. 乙方作为为本试验负责单位，有权为学术研究发表本研究相关内容。乙方在发表论文前应得到甲方同意。在主研究结果没有正式发表之前，乙方在学术会议上交流该临床研究结果时应事先征得甲方同意，如甲方在收到通知和材料后的三十（30）日内没有要求暂缓发表，则视为甲方不要求暂缓发表，乙方可在三十（30）日届满后自行决定是否发表。本条规定在合同履行完毕、被解除或者终止后仍应具有约束力。

4.2. 研究结果在发表论文时，通讯作者为本试验的发起单位，其他合作机构按贡献大小依次署名。合作方在任何国家和地区独立发表任何研究结果时，均将根据标准学术实践对中国研究者所做的智力贡献作相应认可。



5. 保密责任

5. 

所有由合作方提供给研究机构或主要研究者的未经发表的信息均为保密信息，这些信息包括但不限于研究药物、临床研究方案、生产工艺、基础科学数据、既往临床研究资料，在本协议执行期限之内及之后，研究机构将尽力予以保密。该条款不适用于合作方已经公开发表或研究机构遵照本协议公开发表的数据或信息。若法律或法定程序要求研究机构披露任何申办者保密信息，则不受保密条款限制。



6. 个人数据

6. 

协议各方同意对受试者个人信息、研究人员个人信息的收集、处理和公开要遵守与个人信息保护和安全相关的法律和法规。协议各方同意采取一切可行的措施保护上述信息、按照相关的法律法规对其得到的受试者健康和医疗信息予以保密、正确地告知受试者收集和处理他们的个人信息、允许受试者合理地获得自己的个人信息并且保护受试者的信息不被非授权人士获得。



7. 保险

7. 

在研究开展期间，由合作方为该临床试验项目购买保险，并始终确保并维持具有充分效力的保险（且在研究终止后，对因研究产生的任何索赔进行投保），投保范围应符合相关法律和法规要求，达到保单限额合理的综合责任险与职业责任险标准，且对开展研究而言投保金额适当。合作方应确保所有参与本试验的研究研究机构均在投保责任范围内。



8. 利益冲突

8. 

研究机构及主要研究者同意向合作方提供遵守任何相关的管理当局所强制要求的财务公开所必须的信息。如果在履行本协议期间产生了任何利益冲突，研究机构及主要研究者应及时通知合作方。



9. 管辖法律和争议解决

9. 

本协议应适用中国法律（冲突规范除外），并应据之进行解释。有关本协议的解释、任何一方对本协议的履行或本协议的终止的任何争议，如各方无法友好解决，则均应提中国国际经济贸易仲裁委员会天津国际经济金融仲裁中心，依据该会届时有效的仲裁规则在天津予以解决。仲裁裁决是终局的，且对各方均具有约束力。



10. 通知

本协议项下发送的任何通知应按以下地址通过（i）邮件发送，要求回执，（ii）隔夜快递服务发送，或（iii）专人递送：



发给合作方： 惠和生物技术（上海）有限公司

收件人： 

电话： 

电子邮件： 

地址： 上海浦东新区张江高科蔡伦路103号1幢401-413号



合作方发给研究机构主要研究者：

地址： 中国天津市和平区南京路288号

电话： 

电子邮件:  

收件人：  



11. 协议有效期限和终止

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

10. 

11. 

11.1. 本协议生效后，于研究机构按照研究方案（含修正案）及计划完成研究工作时终止。如因非甲乙双方所能控制的原因导致临床研究于到期终止日不能完成，经双方双方书面同意期限可以顺延。

11.2. 如发生以下任一情况，任何一方可终止本研究：

（a）合作方中发现研究者不依从方案、药物管理不能满足试验要求，对受试者安全或试验数据造成实质性影响；

（b）合作方或主要研究者认为患者的安全将受到威胁；

（c）因研究机构工作质量原因或入组速度不能满足试验需要；

（d）合作方和研究机构任何一方发生对本协议的实质性违约；

（e）对研究有监管责任的部门要求终止时；

11.3. 任何一方提出关闭研究，另一方均应配合将已完成的工作资料整理归档。



12. 协议的修订

本协议，包括附录在内，除非经由各方签订书面文件，否则不得进行改动、修订或修改。本协议本协议原件一式[4]份，合作方执[2]份，研究机构执[2]份。






签署页



甲方： 合作方



法人代表或授权人签名___________________ 日期___________________





乙方：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）



主要研究者签名_________________________ 日期____________________



法人代表或授权人签名___________________ 日期 ____________________





		
包含附录：

		A.预算及付款计划



		

		B.廉洁协议





（本页以下空白）
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附件A：预算及付款计划

（以下预算与注册研究一致，不强制收取管理费，具体根据实际预算请跟PI商议）

1. 检查、化验及住院费：预计  XXX 元/例，因研究方案修订或检查费标准变化等原因导致每位受试者的检查化验费与前述预计费用不一致时，根据在试验中实际支付的临床试验相关的检查化验费实报实销。

2. 交通及采血补助：每位受试者每次访视交通费预计   300   元/次，(I期试验受试者采血补助预计300元/次)，因知情同意书修改，协议中的报销标准与知情同意书中不一致时，以知情同意书中的标准报销为准。

3. 研究者费用：

（提供明细）

4. SAE处理费用：试验过程中发生与试验相关的SAE时，SAE处理费用将按照实际发生额由合作方支付。

5. 医院管理费：另支付研究者费的30%作为医院管理费用，用于补偿医院间接成本；

6. 项目管理费：用于补偿临床试验项目直接管理成本，包括样本处理、文档管理、药品管理、CRC和CRA人员管理等内容，收费标准：项目立项至入组结束：24000元/年，不足一年按一年收取；项目进入随访期至中心关闭：12000元/年，不足一年按一年收取；项目结题后：3000元/年，根据文档保存年限收取；

7. 税费：以上所有费用均不含税费，实际支付时另付6%税费。

8. 项目审查费：12000元/项（含税），包括学术委员会和伦理委员会在项目执行期间的SAE评估或审查、年度审查、方案违背审查等跟踪审查费用；方案修正案审核3000元/次（含税），方案修正案审核费在项目结题时，进行尾款结算时按实际发生支付。

8.  项目总预算、付费方式及频度

		类别

		项目

		费用标准

		数量

		单项费用

		合计费用



		研究者费

		观察费

		

		

		

		



		受试者费

		受试者检查费

		

		

		

		



		

		受试者采血补助

		

		

		

		



		

		受试者交通补助

		

		

		

		



		管理费

		医院管理费

		

		

		



		

		项目管理费

		

		

		



		/

		税费

		

		

		



		/

		项目审查费项（含税）

		

		

		



		合同总费用

		 





9. 支付方式：

1) 首付款：支付2例受试者费用（包含研究者费、受试者费、医院管理费）+第一年项目管理费+税费+项目审查费项，共计  元；

2) 后期每季度根据项目进展支付；如受试者费用不足，合作方应根据研究机构要求随时支付相关费用，支付方保留每次所支付费用的明细；

3) 项目因故终止，已支付的管理费不予退还，其余费用据实结算，多退少补。

10. 款项将汇到以下研究机构帐号：

户名：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）

账号：0302010809008809285

开户行名称：中国工商银行天津市分行兰州道支行

开户行地址：中国天津市和平区兰州道15号

汇款附言要求：若为项目款，注明：入课题号 _方案编号	Comment by 尚尚 王: 待确认后更新协议

11. 研究机构应在收到合作方支付的款项后45日内向合作方开具等额的发票。

12. 研究机构与主要研究者确定并保证，款项将只用于开展本协议项下的研究。研究机构与主要研究者将确保正确支付相关税金。资金款项将净价支付。如果应缴任何增值税，合作方在收到具体税额发票后也会支付增值税。

13. 各方确认并同意，由合作方依照本协议规定向研究提供给研究机构研究资金与合作方的产品销售业务无关，研究机构与主要研究者无义务购买、使用、推荐或安排使用合作方任意产品。

14. 合作方和研究机构同意按项目进度进行帐目核对，并在支付最后一笔资金前进行最后的财务帐目核对。双方同意以诚信为原则、尽各自最大努力及时进行最后的财务帐目核对。




附录B：廉洁协议

为规范各类临床研究项目管理等工作，从源头上防止商业贿赂，特订立如下合同。

第一条甲乙双方的权力和义务：

（一）严格遵守国家有关法律法规的有关规定。

（二）严格执行双方签署的临床试验协议。

（三）双方的业务活动坚持公开、公正、诚信、透明的原则（除法律认定的商业秘密和合同文件另有规定之外），不得损害国家和集体利益，不得违反有关管理规章制度。

（四）发现对方在业务活动有违反廉政规定的行为，有及时提醒对方纠正的权力和义务。

（五）发现对方有严重违反合同义务条款的行为，有向上级有关部门举报、建议给予处理并要求告之处理结果的权力和义务。

第二条甲乙双方共同承诺：

（一）遵守《中华人民共和国刑法》、《中华人民共和国反不正当竞争法》和《最高人民法院、最高人民检察院关于办理商业贿赂刑事案件适用法律若干问题的意见》、《关于禁止商业贿赂行为的暂行规定》等有关规定，共同抵制商业贿赂。

（二）甲方不得为获得不正当的临床试验利益向乙方及其工作人员提供各种财产性利益（包括假借促销费、宣传费、赞助费、科研费、劳务费、咨询费以及回扣、提成、酬金等）。

（三）甲方不以任何名义向乙方及其工作人员馈赠礼金、有价证券、贵重礼品。

（四）甲方不以任何名义为乙方及其工作人员报销应由个人支付的任何费用。

（五）甲方不得邀请乙方及其工作人员参加与临床试验工作无关的活动。

（六）甲方不得为乙方及其工作人员购置与临床试验工作无关的物品。

（七）双方均不得参与其他不正当竞争商业贿赂的行为。

第三条违约责任

（一）乙方及其工作人员违反本合同，按管理权限，依据有关规定，给子处理；涉嫌犯罪的移交司法机关追究刑事责任。

（二）甲方及其工作人员违反本合同，乙方终止其合作项目，临床试验协议自动解除，并由甲方承担违约责任。

第四条本合同由甲方和乙方（或上级单位的纪检监察机关）负责监督。

第五条本合同有效期为甲乙双方签署之日起至合作关系结束为止。

第六条本合同作为本研究资助协议的附件，与正式合同具有同等的法律效力。
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[image: ]中国医学科学院血液病医院GCP中心办公室



临床研究项目启动信息表

		启动会信息



		启动会时间/地点

		格式：2021/6/2，B座4楼



		项目名称

		



		方案编号

		

		研究中心数

		



		研究团队授权清单



		授权职责

		姓名

		签字

		日期



		PI

		

		

		



		Sub-I

		

		

		



		SN

		

		

		



		项目进度联系人(必填)

		

		

		



		其他研究者

		

		

		



		※研究中心清单（多中心适用）

		



		※合作方/资助方

		



		※CRO公司/CRA/电话

		



		※SMO公司/CRC/电话

		



		※临床试验注册号（国内外均可）

		





备注：※根据实际情况填写，不涉及填写“/”

















版本日期：2022/8
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附件6：结题审查申请表.doc
附件8：

结题审查申请表

		项目名称

		



		方案编号

		



		合作单位

		



		组长单位

		

		主要研究者

		



		本院承担科室

		

		PI

		



		本中心首次伦理批件号

		



		递交资料

		☐分中心小结表



		一、本中心项目完成情况

研究启动时间

首例

入组时间

合同

例数

筛选

例数

实际

入组例数

正在随访例数

完成例数

SAE

例数

末例

出组时间





		二、研究情况


是否存在与研究干预相关的、非预期的严重不良事件：☐是，☐否


研究中是否存在影响受试者权益的问题：☐否，☐是→请说明：



		三、全国各中心招募情况一览表

中心名称

主要研究者

筛选

例数

入组

例数

完成

例数

退出

例数

合计





		PI签字

		

		日期

		



		受理人签字

		

		日期
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