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院外 CRC聘任、使用及管理 SOP

拟订人：葛洁英/岑华芳 审核人：曹烨 批准人：洪明晃

拟订时间：2015-1-28 审核时间：2015-02-02 批准时间：2015-02-03

版本号：2.1 公布时间：2015-02-04 生效时间：2015-02-09

Ⅰ 目的：规范院外 CRC的聘任、使用及管理的流程，保障受试者权益，提高研

究质量。

Ⅱ 范围：适用于本机构临床试验项目所聘院外 CRC的聘任、使用及管理，其他

临床研究可参考使用。

Ⅲ 规程：

1. 院外 CRC资质要求 ：应为医学、药学、护理等医学相关专业；大专以上

学历；接受过 GCP等法规及临床试验技术培训。

2. 聘用形式

2.1. 申办方向医院支付 CRC协调费用，由医院协助 PI聘请 SMO的 CRC

参与临床研究工作；

2.2. 本中心禁止与申办方/CRO有利益冲突的 SMO指派 CRC以研究者身份

参与临床研究，包括但不限于以下几种形式：

2.2.1. CRA兼任 CRC；

2.2.2. 申办方/CRO公司直接派遣 CRC的；

2.2.3. 与申办方/CRO存在利益相关的 SMO派遣 CRC的。

3. 院外 CRC的聘用流程

3.1. 由 PI或者申办方/CRO根据项目工作量决定是否聘用 SMO的 CRC参

与临床试验项目部分工作。

3.2. 如需聘用院外 CRC，则由 PI选择合适 SMO，进行协商后，同时向经

费小组递交申办方/CRO与研究者、研究者与 SMO双方协议。

3.3. 经费小组审核通过后，由医院法人代表或其授权代表人签署申办方

/CRP与研究者、研究者与 SMO的双方协议。
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3.4. 根据项目进度及协议，申办方需及时支付院外 CRC协调费用至研究中

心，研究者根据协议及工作量支付劳务费至 SMO，由 SMO聘用 CRC。

4. 院外 CRC的使用

院外 CRC在参与本中心研究项目工作前的使用流程（参照附录），需要：

3.1. 根据伦理委员会要求递交人员资质文件备案；

3.2. 在临床试验研究中心登记备案，递交 SMO营业执照复印件、雇佣关系

证明及 CRC个人简历/GCP培训证书备案；

3.3. 接受本机构相关制度及 SOP培训；

3.4. 签署保密协议；

3.5. PI应负责分配其项目相关工作，并对其工作进行定期检查。

5. 院外 CRC工作范围 在具备的执业范围内，所有 CRC均应在 PI授权下工

作，其工作范围一般为：

协助研究者准备项目启动相关工作；

协助 PI填写 CRF及进行数据答疑；

协助研究者对文档进行日常维护及管理；

协助研究者对相关原始数据进行查漏补缺及整理；

协助研究者进行试验物资管理、生物标本处理、保存及寄送；

协助研究者配合监查、稽查和视查。

以上未包含的其他特殊情况，协商解决。

IV 附注及附录：

附注：

CRC：临床研究协调员

SMO：研究中心管理组织

CRO：合同研究组织
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附录 1：院外 CRC使用流程

签署二二协议

↓(递交葛洁英 87343586-805)

1. 报到:填写 CRC信息登记表(附表 1),递交简历及培训证书

↓
2. 递交所在公司资质证书 .

↓(报到联系人岑华芳 87343586-801)

3. 签署保密协议 (见附表 2 )

↓
4. 岗前培训（具体内容见附表 3）

↓
6.参与项目工作，可参加研究中心的各类培训

↓
7.人员更替,重新报到
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附表 1

CRC 信息登记表

姓名：

所在 SMO 公司

电话： 邮箱：

经理： 项目经理：

电话： 电话：

相关资质是否备案： 保密协议： 是/否

个人简历： 是/否

GCP 培训证书： 是/否

申办方与 SMO 签署协议： 是/否

参与项目 1：

PI: 研究护士：

申办方

参与项目时间： 是否在伦理备案： 是/否

参与项目 2：

PI: 研究护士：

申办方

参与项目时间： 是否在伦理备案： 是/否

签名：
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附表 2

保密承诺书

我了解有关中山大学附属肿瘤医院药物临床试验中心/药物临床试验机构保密

制度，知悉应当承担的保密义务和法律责任，本人庄重承诺：

一、 认真遵守国家保密法律，法规和规章制度，履行保密义务；

二、 不提供虚假个人信息，自愿接受保密审查；

三、 不得违规记录、存储、复制信息，不得违规留存信息载体；

四、 不以任何方式泄露所接触和知悉的信息；

五、 未经单位审查批准，不得擅自发表涉及未公开工作内容的文章、著述；

六、 签订保密承诺书。

违反上述承诺，自愿承担法律责任。

承诺人：

日 期：
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附表 3：
岗前培训内容

1. 医院的架构

2. GCP架构

3. 研究护士办公室工作环境介绍

4. 与项目组研究护士分工与配合

5. 病历借阅管理（尤其存放在研究护士办公室内）

6. 医院电子系统如 HIS系统，PACE系统,，病历浏览系统。

7. CRC日常工作守则（见附 4）
8. 项目组成人员的介绍(由项目组的研究护士或其他成员负责)
9. 所在项目研究病区的环境介绍(由项目组的研究护士负责)

附表 4
CRC日常工作守则

1、 请每次访视请与项目研究护士预约时间与场地；

2、 请尊重研究护士办公室人员的作息安排；

3、 请在研究护士办公室/临床科室课室工作过程中，请保持安静，请

勿室内高声谈话，打电话等；

4、 请不把贵公司的业务工作(如电话会议等)安排带入本中心；

5、 访视前把具体工作计划发给研究护士存档，以备检查工作完成情

况；

6、 访视过程中，需要接触到医院各种资源时（文件、电脑等），请

勿擅自取用，请与项目人员、医院工作人员及时沟通，以免造成

误会；

7、 访视过程中，请妥善保管研究者文件与资料，访视结束后，记得

要物归原位；

8、 访视结束后，请带齐您的个人物品(例如水杯,电脑等)，并自觉保

持场所的清洁干净(医院工作场地，无法负责保存物品) ；

9、 禁止在任何时候带走我院的病历、受试者知情同意书，一旦发现，

严重警告,再次发现将解除合作关系；

10、 如需借用研究中心文件与资料，请与研究者或者研究护士联系；

11、 如需请临床医生补充完善病历书写,请提前与医生沟通并预约；

12、 如需签访视签到,请当天找研究护士签署；

13、 如需用到病房的仪器,请找项目研究护士协助与护长沟通.


