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	一、目的
规范CRC在药物临床试验中的工作职责与范围，保障受试者权益，提高研究质量。
二、适用范围
适用于本机构注册类药物临床试验。
3、 职责
协助研究者准备项目启动相关工作，充分了解试验方案及试验过程中需要用到的表格的填写要求、试验物资及试验药物保存要求、使用方法等；
1、协助研究者填写CRF及进行非医疗判断性数据答疑；
2、协助研究者对文档进行日常维护及管理； 
3、协助研究者对相关原始数据进行查漏补缺及整理；
4、协助研究者进行试验物资管理、生物标本处理、影像资料刻盘等；
5、协助研究者配合监查、稽查和检查；
6、协助研究者进行试验药物管理，CRC只能参与试验器械管理，不能脱离药物管理员单独接收、清点、发放、回收试验器械；
7、协助研究者检查受试者的住院病历及门诊病历知情、筛选、随机、访视过程、AE、SAE报告、器械缺陷报告、随访、总结报告等记录的完整性及准确性；
8、协助研究者进行受试者补贴费用的管理。
四、规程
1、项目启动前
（1）申办者/CRO与机构协商聘任SMO公司及CRC的意向。优选与我院合作较多、临床试验质量较好的SMO公司的CRC。CRC通过资质审核及面试后，申办者/CRO向机构递交SMO企业法人营业执照复印件及CRC委托函（包含身份信息）。
（2）CRC资质要求
1）专科及以上学历，需递交毕业证、学位证复印件（如适用），加盖公司公章；
2）CRC至少有一年以上工作经验，提供工作简历，需包括从业经历说明，包含承接的具体项目名称及相关医院名称，并加盖公章。
3）提供的GCP证书需为第三方培训机构获取，包括国家药监局、省药监局或学会联合医院组织的大型GCP培训所发放的GCP证书。不接受SMO公司、CRO公司或其他公司内部培训发放的GCP证书。
4）签署机构提供的《保密承诺书》（见附件1），并严格遵守相关条款。
（3）资质审核通过后，由机构办公室将对工作经验满10个月以上的CRC进行登记备案，发放 CRC岗位申请审批表（见附件2），由CRC所属公司安排已在本院开展工作的CRC对新备案的CRC进行为期2个月的带教工作，新CRC带教学习期满后，由机构办公室对其进行考核，考核形式为面试，考核通过后即可开展工作。已在机构备案的CRC被授权新项目前相关资质需重新递交，并根据已被聘任的项目开展的质量决定是否再次进行岗位申请审批。
2、项目启动后
（1）聘任后的CRC需学习我院相关的管理制度，PI进行临床试验项目的任务授权，CRC开展工作。
（2）临床试验机构每季度举办沙龙
组织全院CRC进行业务交流学习及座谈，座谈中反馈临床试验运行过程中存在的困难或问题，积极协助机构人员探讨改进措施。
（3） 试验过程中若变更CRC，需提前4周告知机构，授权新的CRC需按以上要求执行。新任CRC与离任CRC应充分做好交接工作，填写《CRA/CRC人员变更申请表》（见附件3）并递交机构办，原则上工作交接时间不少于2周。
（4） 临床试验机构根据全年考核结果评选出年度“十佳优秀CRC”，并将此作为SMO公司的考核指标之一。考核标准包括CRC在临床试验工作中的配合度、完成度、临床试验质量以及主要研究者、机构办公室的评价等。
3、项目结题
（1）CRC在项目结题阶段需对项目进行自查，并向机构办递交填写完成的《CRC自查说明》（见附件4）。
（2）CRC积极协助研究者及CRA进行项目质控及问题整改，并协助完成项目结题事宜。
（3）项目结束后，由主要研究者对CRC进行项目终止授权，并保存相关记录。
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