
主要提示：如果您计划在我院开展临床试验项目，请仔细阅读本指

南。为避免耽误您的宝贵时间，本办事指南力求精简，因此会有不

够详尽的地方，如有疑问，请联系机构秘书/伦理秘书。

机构秘书：张印印 电话： 17755787460（微信同号）,18709801776

伦理秘书：刘紫薇 电话： 18725577906（微信同号）

安徽省宿州市立医院

临床试验机构办事指南

安徽省宿州市立医院临床试验机构办公室 制



前 言

安徽省宿州市立医院于 2022年进行临床试验的备案工作，备案专业有肿瘤

科、呼吸内科、心血管内科、内分泌科、泌尿外科、检验科等 6个专业。

为方便申办方、CRO、SMO 公司在安徽省宿州市立医院临床试验机构工作，

机构办公室根据我院 GCP 相关制度/SOP 以及我院实际情况，制订了本办事指南

。由于本机构是新机构，部分工作流程难免有不适宜的地方，不当之处恳请 CRA

、CRC 及相关办事人员及时与机构办公室联系，机构办公室会及时根据反馈意见

进行修改。

2025 年 8 月 6 日
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第一部分 机构

1 机构办公信息

对外接待时间（正常工作日）：

周一～周五 上午 8:00-12:00；周一～周五 下午 14:30-17:30

机构办公室电话：0557-3688507 17755787460（微信同号）

机构办邮箱：szslyyjgb@yeah.net

机构办公室地址：安徽省宿州市埇桥区汴阳三路616号宿州市立医院北区儿童诊
疗中心一楼GCP办公室

邮编：234000

开户行信息：

单位：安徽省宿州市立医院

帐号：56930188000083363

开户银行名称：光大银行宿州分行

纳税识别号（社会统一信用代码）：12341300486002160N

地址：宿州市汴河中路299号

机构人员联系方式 ：

机构主任：王芳（院长）

机构办主任：刘洪峰 电话：13733073263

机构办副主任：孟现奇 电话：15505573275

机构办秘书：张印印 电话：17755787460/18709801776

机构药品管理员：范凯凯 电话：18709802796 王玲 电话：18225950112

刘巧晨 电话：18715573529

机构质控员： 刘晓倩 电话：17360867289 欧阳紫微 电话：15656404826

程赛赛 电话：13075505903

机构资料管理员：彭凯 电话：18375338799 王聪 电话：18297301899
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备案专业PI

备案专业组PI联系方式

科室 姓名 联系方式

肿瘤科 王西勇 19805571600

呼吸内科 郭 锋 13655577557

心血管内科 邱海龙 13705571849

内分泌科（器械） 张贺成 13865578932

泌尿外科（器械） 张多兵 17855701518

检验科 郝维敏 15505579967

检验科 夏宏林 15855726001

检验科 汪玉龙 13855726901
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相关证照

事业单位法人证
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2 临床试验工作流程

工作流程概述：

立项会→伦理会→经费洽谈会→合同签署→物资/药品等准备→启动会→项

目运行+质控→结题盖章→归档

注意事项：

①有项目意向时，建议您先联系机构办公室。

②立项资料和伦理资料可以同时递交（先审核电子版的立项资料）。

③立项资料和伦理资料需要PI签字的，机构办公室人员可以协助处理。

④立项完成后，合同预审可同步进行，但这种合同审核是假设伦理能够通过

的前提下的审核，如果伦理未通过，审核的合同自动作废。

⑤伦理会前，原则上需要缴纳伦理费，不能按时缴纳的，请事先与伦理委员

会办公室联系。

⑥启动会前，原则上需要缴纳首付款，不能按时缴纳的，请事先与机构办联

系。

⑦无国家局批件时，可以先预审立项其他资料，待获得国家局批件后方再进

行递交；无组长单位伦理批件时，可以立项，但伦理上会前需提供组长单位批件，

否则不予上会。

3 临床试验费用收取标准

除常规的研究者观察费、检查/检验费、受试者补助之外，机构收取以下费

用：

机构质控费：按（临床观察费+检查检验费)×10%收取；

立项费：不收取；

资料管理费：按照 200元/例/年或者 协商按年收费

药品管理费：按400元/月

CRC 管理费：按单中心协议的10%

医院管理费：按去除检查检验及受试者补助后金额的10%收取

部分费用在协议拟定时可协商。
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4 关于立项

目前，机构不采用信息系统立项。

流程：

流 程 时限

①申办方与机构秘书接洽，机构秘书进行初步审核

②申办方向机构秘书提供方案摘要或提供简要入排标准（如涉

及保密，可签署保密协议），机构秘书向机构办主任汇报，根

据方案摘要评估项目情况，并向申办方提供PI人选

<2 个工作日

③申办方按照立项文件清单提供电子版资料，机构秘书审核

（伦理资料可同立项资料一并准备，见附件伦理审查申请文件

清单，交伦理秘书审核）

接收到资料后，

2 个工作日

④邮寄纸质版资料（立项的同时可进行合同协商）

⑤机构办主任签字，提交立项会审核 7 个工作日

⑥完成立项后机构秘书通知申办方，进入伦理审查流程

上 述 所 有 电 子 版 资 料 可 以 发 送 到 机 构 秘 书 微 信 （17755787460） 或 机 构 邮 箱

（szslyyjgb@yeah.net），涉及伦理的资料的发送到伦理秘书微信（18725577906）或伦理委

员会邮箱（szslyy2021ywll@163.com）

立项资料准备的份数：

立项资料准备 2 份（1份用作机构立项存档，1 份随后用作研究者文件夹资

料）；

递交伦理委员会材料总共17份（两份为存档完整版，完整版的资料打孔按顺序

用如意伸缩夹装订，并用隔页标签纸把每个部分的材料分开，以利于翻阅。其余15

份为简版材料，只需要装订研究方案和知情同意书）。

对于页数过多的资料，纸质版立项/伦理审查资料允许缩印或刻盘。具体要求
请咨询机构或伦理秘书。

关于PI签字问题：

PI签字时间：纸质版邮寄到机构后。

申办方如有不便，机构秘书可协助找PI签字。
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盖章问题：

事先经机构/伦理秘书提前审阅的电子版资料可以不盖章。

要求盖章的纸质版资料需盖首页章+骑缝章。

无法盖章的资料，请提供解释说明。

5 立项文件夹要求

同时适用于伦理资料、研究者文件夹可参考

文件夹标准：

立项资料

标准：黑色、快劳夹A4、标准高度 315mm

厚度视资料而定，不作要求

文件夹侧签：

内容应包括项目名称、资料类型、

申办方名称、PI姓名（宋体字），

模板见右图。

侧签长、宽根据文件夹大小而定。

模板可在官网下载，或联系机构秘
书。

隔页纸标准：

文件夹内侧请使用隔页纸，勿使用便利贴；

每一项内容，隔页纸在前，正文在后。
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6 人类遗传资源审批申报

①本机构作为参加单位接受由组长单位作为主申请单位统一申请遗传办审

批。

②遗传办可以出具承诺书，申请承诺书流程无必要的前置步骤。

③遗传办承诺书一般可以在 3-5个工作日内签署完成。

（遗传办联系人：朱伟南 电话：18609621513）

7 SMO 选择与 CRC 管理

本机构无规定的合作的SMO公司，亦不指定专门的SMO公司。若申办方需要

机构协助寻找SMO公司，机构可予以配合。

本机构接受 CRC 派遣函，若需签署三方协议（申办方/CRO、SMO、机构）或

两方协议（SMO、机构），协议应简明扼要，主要约定申办方、SMO、机构三方责

任义务等内容。

CRC 备案、变更时请及时向机构办提交资料。

CRC 备案最迟不能晚于启动会前。

CRC 变更至少应提前 1 个月告知机构办和研究者，无特殊情况，要求下一任

CRC 备案前，上一任 CRC 不得变更。

原则上，为方便工作，机构要求 CRC 为驻地CRC；

机构会不定期对 CRC 进行考核，对于考核不称职的 CRC，有权要求 SMO 公司

更换 CRC，亦有权建议申办方更换 SMO 公司。

CRC 备案资料（提交 1 份）：

①派遣函

②CRC 简历（附 GCP 证书、身份证、学历学位证明复印件）

③SMO 公司营业执照

上述资料应有 SMO 公司印章。
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8 合同管理

合同签署流程：

流 程 时间点 时限

①合同初审（可就相关费用问题、合同

关键点进行初步协商）

一般在立项完成后

开始
<3个工作日

②合同定稿（申办方/CRO 审查、机构

秘书审查、机构办主任及PI 审查）

一般在伦理审查前

完成

③经济合同内审（在申办方/CRO、PI

以 及机构三方初步完成协议费用商定

后， 提交院内经济合同审核）

伦理审查通过后 5-7个工作日

④合同签署（完成院内审查后，申办

方/CRO 签署、邮寄合同给PI 签署、机

构授权人签署）

伦理审查通过后 <3个工作日

关键信息：

合同模板原则上使用机构模板，也接受申办方合同模板。

机构留存合同 4份（研究者 1份，机构办 2份，院办室1份）。

本机构合同签字人为PI和机构授权人。

研究者观察费、机构质控费、医院管理费、受试者补贴、检查/检验费、税

费等均应体现在合同中，由医院财务部门统一发放，不得由申办方直接交给机

构工作人员、研究者、受试者。

检查/检验费按医院正常收费标准收取，拟订合同时，相关检查/检验费可以

由 PI 团队提供给申办方，也可由机构办提供。检查/检验费价格调整时，本机构

不另行通知，在最终结算时，以实际收费为准。

税费为合同总额的 6%。（目前暂为 6%，具体按照实际情况而定）

合同盖章：

本机构合同章为“安徽省宿州市立医院”章。

申办方可以盖公司章或合同专用章，加骑缝章。
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合同签字原则上为手工签字，特殊情况下可使用签字章，合同须有签字时间。

9 项目启动会流程

必备条件：启动会原则上应在合同签署完毕后，试验相关资料、首付款支付

完成。其中合同签署是必需条件，首付款、试验药品准备若无法提前完成，应和

机构办提前沟通说明情况。

会议地点和时间：时间由 CRA、PI，地点可以选择在相关临床科室的会议室

或医院的会议室。

参会人：PI、研究者（包括研究护士）、药品管理员、资料员、质控员、机

构办相关人员、申办方人员及 CRA、CRC、应项目要求可能参与的医技科室人员。

文件准备：PPT、培训资料、签到表、授权表、会议记录表等。

会议流程：签到→方案/流程/GCP 培训→答疑→分工授权→培训资料整理

说明：在确认启动时间和地点后，提前3 天联系机构办公室，填写启

动会相关表格。

10 关于免费检查检验

本条规定不适用于中心实验室检查项目或外送项目。

本机构为受试者办理临床试验专用卡，用于免费检验检查，详细流程请查

阅官网“安徽省宿州市立医院临床试验机构CRC工作指引”。

11 关于 GCP 药房

机构设有中心药房，配备有 2-8℃冰箱、阴凉柜、麻精药品柜、温湿度自动

监测报警系统。

临床试验用药品交接需严格按照本机构临床试验工作流程，建议启动会前完

成试验药品接收工作（特殊情况请预先给予沟通）。



机构药品管理员：

范凯凯 电话：18709802796

王玲 电话：18225950112

刘巧晨 电话：18715573529

药品接收时间：周一至周五，上午 8:00-12:00，下午 14:00-17:30

药品接收人员：GCP 药房药品管理员

药品接收时需要的资料：

查看、打印药品随箱温度记录（需提供温湿度记录仪校准证书）；

根据随箱的药检报告、交接清单核对药品；

快递运送单、药品交接清单签字，保留快递运送底单；

建立/填写试验药物验收入库记录表（可用项目组提供的表格）。

关于申办方配备-20℃/-80℃冰箱及离心机等设施：

如果项目需配备-20℃/-80℃冰箱及离心机等设施，请提前联系机构办公室。

12 机构项目质控

机构质控员在项目启动前、入组首例、入组 1/2、结题时进行质控，不少于 4 次
。 项目在进行入组首例、入组 1/2、质控前请先预约机构质控员（ 刘晓倩 电
话：17360867289 欧阳紫微 电话：15656404826 程赛赛 电话：13075505903
）。

13 资料归档

流程：在机构完成结题质控（整改完成）、尾款结算以及分中心小结后（尾款结

算和分中心小结都可使用项目组模板，中心不做强制要求，审核时间在 3 个工

作日左右），提交研究完成报告和中心小结给伦理，机构在收到伦理出具的批件

后即可进行项目资料归档事宜，按照归档目录进行资料归档。资料归档前请提前

预约资料管理员彭凯 电话：18375338799 王聪 电话：18297301899

文件夹标准：

研究者文件夹

标准：黑色、快劳夹A4、标准高度 315mm

厚度视资料而定，不作要求

10
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受试者文件夹

标准：蓝色、文件盒、标准高度 315mm

厚度视资料而定，不作要求

资料归档前请先预约资料管理员

14 申办方监查

申办方监查，请提前发送监查函至机构邮箱，到院后先在机构登记备案。

监查中存在的问题，应反馈机构办，尤其是检查出的严重问题，要求及时反

馈。

15 第三方稽查

CRA 将稽查委托函和稽查总结会议日程提前发到机构邮箱备案，来机构时将

纸质版的资料递交机构质控员，并在机构办进行登记备案。

材料准备：

稽查人员须提供：保密协议（必要时）、稽查委托函、稽查人员资质。

结题项目稽查：

结题项目需提前和机构办公室预约，告知预计稽查时间，以准备稽查场所、

项目资料等。

16 数据溯源、CRA/CRC 信息系统权限

机构使用电子病历，有修改记录。

允许 CRA/CRC 查阅受试者病历信息，可在机构办使用机构办相关工作人员的

权限访问患者的病历信息。

除了试验方案规定或合同约定的项目外，受试者其他信息不允许拍照和导出。

17 关于竞争项目的管理

存在竞争的项目，机构原则上不承接竞争的项目。若符合入排条件的患者数

较少，则不再受理竞争项目或等前一个项目入组基本结束后再受理；若符合入排

条件的患者数较多，可以受理竞争项目。
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18 关于用章

允许申办方使用“临床试验专用章”、“合同专用章”等。

多页资料时，应使用首页章+骑缝章。

本机构合同用章为“安徽省宿州市立医院”。

伦理资料用章要求与机构用章要求一致。

19 关于资料的邮寄

收件人：

试验相关资料、合同可邮寄给机构秘书或项目CRC。药品邮寄给机构药品管理员
。

伦理资料也可与机构资料一同邮寄的，由机构秘书代为转交。

地址：

安徽省宿州市埇桥区汴阳三路616号宿州市立医院北区儿童诊疗中心1楼GCP
办公室

邮编：

234000

其他要求：

请寄件人测算物流/快递可能的达到时间，尽量避免货物在周六、周日送达。

纸质版资料建议使用顺丰快递。

建议收件人联系方式填写手机号码。

20 关于制作招募材料

注：本部分特指放在本机构的纸质版受试者招募材料（如海报、易拉宝等）

受试者招募材料最早可在签订完合同后制作。

受试者招募材料的内容应与伦理委员会审批的招募材料内容一致。

受试者招募材料制作完毕前，请交伦理秘书审阅并定稿。

21 关于 SAE 和 SUSAR 报告

除试验方案或者其他文件（如研究者手册）中规定不需立即报告的严重不良
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事件外，研究者需在获知SAE 发生的 24 小时内报告给申办方（除非在研究方案

中另有约定）、机构和伦理。

院内 SAE，由研究者上报申办方。判定为 SUSAR 的，应在 15 天内报告给机

构和伦理委员会（致死或死亡病例 7 日内报告，并在随后的8 天内报告、完善随

访信息）。

院外 SUSRA，申办方应该在 1 个月内向本机构反馈，涉及死亡病例的，应该

在 7 日内向本机构反馈。

SUSAR 报告递交时间截点：

本机构发生的 SUSAR，以纸质版 SUSAR 递交时间为准。

本机构外的发生 SUSAR，可以以邮箱递交时间为准。

安全性事件报告邮箱（机构）：

szslyyjgb@yeah.net
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第二部分 伦理委员会

声明：本指南涉及的信息如果和伦理委员会发布的信息不一致，请以伦理委员会发布的最

新信息为准。伦理委员会联系人：刘紫薇 18725577906（微信同号）

1 伦理委员会办公信息

对外接待时间：

周一～周五 上午 8:00-12:00

周一～周五 下午 14:30-17:30

伦理委员会公室电话：

0557-3042523

伦理办公室邮箱：

szslyy2021ywll@163.com

伦理办公室地址：

安徽省宿州市埇桥区汴阳三路616号宿州市立医院北区儿童诊疗中心1楼伦理委
员会办公室

联系方式：

伦理委员会秘书：刘紫薇 18725577906（微信同号）



15

2 审查收费标准（不含税，税费为6%）

医疗器械：申办者为外资企业（含港、澳、台资企业）或中外合资企业，新申

请器械临床试验每个项目审查费为4000元。申办者为国内企业每个项目审查费

为3000元。

体外诊断试剂：每项审查费为2000元。

再审、修正案审查、跟踪审查等，加收审查费1000元/次。

审查费用交费成功后，应尽快前往伦理办公室填写交费通知单，交费通知单需

到医院财务科盖章后交回伦理办公室才视为交费成功。·

汇款备注需要注明： XXXXXXXX临床试验伦理审查费（+伦理号）。

医院财务账户信息：

开户行：光大银行宿州分行 户名：安徽省宿州市立医院

账号：5693 0188 0000 8336 3 税号：12341300486002160N

3、补充说明

（1）递交材料的封面：按模板填写

（2）递交伦理委员会材料总共17份（两份为存档完整版，完整版的资料打孔按

顺序用如意伸缩夹装订，并用隔页标签纸把每个部分的材料分开，以利于翻阅

。其余15份为简版材料，只需要装订研究方案和知情同意书）。

（3）另外需要给项目负责人1份完整版，并准备伦理审查汇报PPT（按照我院提

供模板制作），汇报PPT初稿做好后提前发送给主要研究者。

（4）报送资料完整版里面每个部分都要盖红章，申请报告和方案签字页需要PI

签字，委托书需要申办方签字、盖章。其他各项材料盖封面及骑缝章。

不接受快递寄送材料，必须由机构或者CRA、CRC统一将材料递交伦理办公室。

主要研究者简历，项目组成人员信息请和主要研究者联系。

（5）伦理汇报幻灯

邮件主题格式：【伦理初审】+项目完整名称+（PPT、Word临床试验申请报告）

PPT及Word版临床试验申请报告请以附件形式发送，无需打包压缩，不得以网盘

形式发送电子版材料。

（6）SAE报送要求
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（7）本院SAE：需发送Word可编辑版。邮件主题格式：【本院SAE】本中心伦理

编号+SAE事件名称+首次（或随访/总结）报告。

外院的SAE：可每月或每季度汇总后递交本伦理委员会。

邮件主题格式：【外院SAE】本中心伦理编号+报告周期。

3 伦理会召开时间、伦理审查结果/批件下发时间

伦理委员会召开时间一般在机构立项会开展后 1-2 周完成伦理批件一般在

会后的 5 个工作日内下发。
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