兰州大学第二医院临床试验运行流程
1、 项目接洽、初审
1、 申办者或CRO发送项目调研邮件至机构邮箱ldeygcp@163.com，介绍试验方案摘要，组长单位及leading PI，项目意向开展专业和合作主要研究者。
2、 机构办公室主任与专业负责人协商，对该临床试验是否能在意向专业开展进行可行性论证，并确定主要研究者（PI）人选。
3、 [bookmark: _GoBack]1-3个工作日内给于回复，达成初步合作意向。
2、 项目立项
1、 PI指定研究小组成员和项目负责人，研究者应经过GCP培训，具有3年内GCP证书和相应的执业地点为兰大二院的执业资格。
2、 申办者/CRO准备立项资料（附件1），项目初审资料电子版发机构邮箱ldeygcpe163.com和主要研究者。纸质版资料按要求完成签字、盖章后递交递交机构办公室秘书冯芳菲（402资料室、0931-8943912）。
3、 纸质版资料使用白色两孔A4快劳夹和塑料隔页纸装订，文件夹侧面和封面请标注项目项目立项名称、申办者等信息，文件内容应有目录、索引。
4、 机构办秘书对送审材料及研究小组成员资质进行审核，材料审核通过后，机构办主任在“临床试验项目立项审议表”签字确认，完成立项。
5、 项目递交立项资料时，可同时按伦理委员会要求递交伦理初审资料、人遗办相关申请资料清单（附件2）和协议初稿。
3、 伦理审查
机构立项通过后，将项目立项审议表递交至伦理委员会，可排期上会进行伦理审评。审评后伦理委员会将批件一式两份交至机构办张玉麟，一份存档保留，一份由CRC在领取合同时一并领取。
4、 人类遗传资源承诺书
需要遗传办批准的项目，将电子版和纸质版资料交至机构办秘书冯芳菲，OA审批电子版通过后纸质版递交院办签字盖章，人遗办电子资料接收专用邮箱ldeygcpryb@163.com。
五、协议与经费
1、立项通过后即可递交协议初稿至机构办张玉麟（13919283808），进行合同审核。
2、初步定稿的合同提交兰州大学法律顾问审核。
3、通过后提交兰州大学第二医院OA系统进行合同审批。
4、同时按要求填写《兰州大学科研合同审批表及责任保证书》（附件3），PI签字上传兰州大学第二医院OA审批。
5、获得伦理批件后，定稿的试验协议由申办方、CRO（如有）完成签章，交PI签字，交机构办张玉麟老师预约同兰大二院国家药物临床试验机构及兰州大学签章署协议，通常一式六份（兰州大学、兰大二院机构办、PI各执一份，其余三份交申办方、CRO等）。
6、协议正式签署后办理付款事宜。
5、 物资及药物的交接
1、 申办者/CRO准备临床试验材料及试验用物资，通过邮寄等方式交专业组相关人员并办理交接手续。 
2、 申办方将试验用药品/器械按储存要求邮寄至专业，由机构药物/器械管理员王洁、刘彩、张玉麟(电话:0931-8943463)和专业药物/器械管理员、CRC等共同清点交接，填写并保存相关交接资料（附件4）。
6、 项目启动会
伦理获批、协议签署、CRC面试用过、首款到位和人遗办承诺书官网公示（如适用）后，申办者/CRO、PI共同召集启动会，进行GCP等相关法律法规、临床试验方案、相关SOP培训。该项目的研究者、机构质控员、机构药械管理员、CRA、CRC及相关工作人员均应参加。
7、 项目实施
1、 项目管理实施PI负责制。PI对研究质量、进度、协调负全责。
2、 研究小组遵照GCP、试验方案及相关SOP，实施临床试验。
3、 机构将对试验项目质量、项目进度进行监督管理，执行前、中、末期二级质控和联合质控管理，对存在的问题提出书面整改意见，研究者予以限期整改并给予答复。对违背方案并造成严重后果者，机构办公室将与相关部门协商，采取相应的处理措施。
4、 在试验过程中，若发生SUSAR/SAE，PI按照相关的SOP积极处理，并及时通报机构SAE专员闫亚兄(电话:0931-8943365)，安全事件接收邮箱ldeysae@163.com。
5、 项目执行过程中，如管理部门或申办方现场稽查，本项目的PI应积极配合，如有问题应积极整改。申办方须将稽查结果交机构办备案。
6、 临床试验实施超过1年以上的项目，申办者/CRO须向伦理委员会和机构办公室递交年度总结报告。
8、 结题流程
1、 申办方/CRO递交关闭中心函，机构办公室质控员对项目资料进行末次质控。
2、 专业药物/器械管理员、机构药物/器械管理员会同CRA按照相应SOP清点剩余药物/器械，退还申办方/CRO。
3、 研究者、CRA和CRC共同整理临床试验资料，按照“兰大二院临床试验项目归档目录”（附件5），递交机构办资料管理员冯芳菲，登记存档并填写“临床试验项目结题签认表”(附件6)后关闭中心。
4、 申办方/CRO将“分中心小结报告”“总结报告”，“统计分析报告”经主要研究者对本中心相关内容进行核实，确认无误后等转交至机构办资料管理员盖章、归档。
