临床试验机构办事指南——立项
[bookmark: _GoBack]1.项目接洽
申办者/合同研究组织（CRO）若有意在我院开展药物临床试验，首先与机构办公室就研究科室、PI等相关问题进行洽谈。洽谈路径可以是邮件（xmykcto@huaxiaeye.com）或电话：0592-2367670。
2.项目申请
2.1申办者/CRO接洽后明确意向，在厦门眼科中心官网-科技影响力-GCP专栏-下载专区-日常使用表单模板中下载“立项专用包”，根据目录内容准备立项资料。电子版立项资料可提前发送至机构办邮箱（xmykcto@huaxiaeye.com）进行形式审查。正式立项申请以纸质版立项资料递交为准；
2.2 立项资料一式一份，根据临床试验立项报送资料目录顺序装订成册，可选择胶装、圈装等装订模式；
2.3 方案、研究者手册、知情同意书、招募广告、CRF表等需注明版本号版本日期；
2.4 申办方递交纸质版立项资料进行正式立项，机构办公室给予立项受理编号并在《临床试验项目立项汇总表》上进行登记。该表按年度打印装订成册存档。
2.5申办方需要在递交立项资料后，伦理会之前支付立项费用。立项费用2000元/项目。
3.机构形式审查
3.1 机构办公室收到立项资料后，会根据本中心项目的分布，科研团队工作量，设施设备的情况结和对立项资料进行形式审查。
3.2同一个研究团队最多同时开展5个临床试验项目；同个团队同类研究产品不能同时开展超过2项临床研究。
3.3 机构办公室在签收立项申请3个工作日内会根据审核结果出具《临床试验立项审评表》，连同立项资料递交给专业组进行审查。
3.4 机构形式审核不通过的，申办方可根据初审意见对文件及相关资料进行修订后再次向机构提交立项申请。
4.专业组审查
4.1 专业组负责对项目专业内容进行科学性的审核，并且对项目进行可行性分析。专业组根据分析结果，填写《临床试验立项审评表》。
4.2 专业组根据项目情况向机构办提出召开立项讨论会的需求。立项讨论会由机构办、专业组、申办方代表参加。申办方代表负责介绍项目相关内容：包括方案设计的科学性、合理性，研究流程的科学性、操作性等。机构办、专业组提问并听取申办方代表的解答。专业组与机构办根据申办者提供的资料以及专业组在研项目的情况共同讨论是否同意负责或参加该项临床试验。
4.3在专业组收到立项资料递交后3个工作日内确认是否召开立项讨论会。
4.3.1 需召开立项讨论会的项目：由专业组提出，机构秘书协助预约时间，并在立项提交的3个工作日内联系申办方告知立项讨论会时间。与立项讨论会后2个工作日内出具《临床试验立项审评表》。
4.3.2 不需要召开立项讨论会的项目：在专业组收到立项资料5个工作日内出具《临床试验立项审评表》。
4.4 专业组审核不通过的，申办方可根据初审意见对文件及相关资料进行修订后再次向机构办提交立项申请。二次立项申请不通过视为本机构拒绝该临床试验项目。
5.伦理审查
伦理相关事务详见《伦理委员会办事指南》
6.合同签署
6.1 申办方与PI按机构合同模板对合同进行拟定，并提供经费预算。
6.2 经费预算及合同需要递交机构办进行初审（形式审核）。
6.3机构办按院内流程对合同进行审核。审核通过后告知申办方，由申办方先行签署后再由本院进行签署。合同双方签署完毕后生效。

