北京大学第一医院医院药物临床试验机构                              院外聘用临床研究协调员（CRC）管理标准操作规程（V1.0/20231127）

附件1
	院外聘用临床研究协调员（CRC）备案培训记录

	CRC姓名:
	SMO公司：

	培训内容
	培训方式：自学/带教
	培训人
	培训日期

	
医院
	1.申请免费检查检验单流程
	自学  带教
	
	

	
	2.检查检验检查项目预约方式、样本送检地点
	自学  带教
	
	

	
	3.临床试验经费管理流程
	自学  带教
	
	

	



药物临床试验机构
	1.机构网站、人员分工及联系方式
	自学  带教
	
	

	
	2.药物临床试验机构来访人员管理要求
	自学  带教
	
	

	
	4. CRC管理流程
	自学  带教
	
	

	
	5.临床试验立项流程
	自学  带教
	
	

	
	6.协议审核、签署、递交及领取流程
	自学  带教
	
	

	
	7.中心药房药品领取和回收流程
	自学  带教
	
	

	
	8.医疗器械严重不良事件（SAE）上报要求
	自学  带教
	
	

	
	9.CTMS系统使用及申请研究者账号开通流程
	自学  带教
	
	

	伦理委员会
	伦理审查项目申报流程
	自学  带教
	
	

	人类遗传资源管理
	人类遗传资源申报流程
	自学  带教
	
	

	GCP培训
	《药物临床试验质量管理规范》
	自学  带教
	
	

	
	《医疗器械临床试验质控管理规范》
	自学  带教
	
	


本中心CRC组长签字：                        签字日期：                 CRC组长邮箱/手机号：

