北京安定医院SMO公司临床研究协调员（CRC）购买服务项目采购需求

脑计划项目下示范性研究“评价菌群移植（FMT）对经抗抑郁药治疗无早期改善的抑郁症患者的有效性及安全性：一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照研究”涉及9个中心，除本中心外，包括河北医科大学第一医院、浙江大学医学院附属第一医院、天津市安定医院、山东省戴庄医院、芜湖市第四人民医院、大理白族自治州精神病医院、四川大学华西医院、南方医科大学南方医院，为保障本项目的数据质量和实施进度和控制脱落率，根据各中心需求，经项目组充分论证，向医院申请购买CRC服务，人数为5人，周期为5个月。具体需求如下：
项目预算金额：45万元

二、具体内容

I 总体要求

1.投标人应具有完善的质量管理体系。

2.投标人应具有类似项目的实施经验。

3.投标人应对本项目需求进行理解和分析，并可提出合理化建议。

4. 投标人应针对本项目提出的具体的工作实施方案、质量控制方案、应急预案。

5.投标人应组建具有相关经验的项目服务实施团队。

6. 承诺所开展的工作符合NMPA/FDA/EMA/GCP/ICH-GCP等国内外相关法规要求。

II 工作范围及具体要求

1.前期准备

1.1 研究者会议

1.1.1 协助采购人收集研究者会议相关信息，包括会议邀请函，研究者身份证号，交通与住宿信息等

1.1.2 协助采购人组织安排研究者会议

1.2研究中心会议
1.1.2.1 协助收集及准备会议所需资料，如研究者CV、培训签字页、任务授权表等

1.2.2 参加研究中心会议

1.3项目培训

1.3.1 参加项目培训，包括试验方案及操作流程、相关工具等

2研究阶段

2.1 受试者访视管理

2.1.1 协助研究者在本院内筛选患者，寻找潜在病源（如适用）

2.1.2 协助完成筛选访视工作

2.1.3 协助完成随访访视工作

2.1.4 协助完成EOT/安全性/提前退出访视工作

2.1.5 协助完成计划外访视工作

2.1.6 协助完成生存/电话访视工作

2.2 试验文档管理

2.2.1 协助研究者完成试验期间研究中心的文档收集、管理、更新

2.3 研究药物/研究产品/其他物资的管理

2.3.1 研究药物/研究产品/其他物资在中心的接收、保存和归还（回收），完成相关表格的填写，按需联系CRA补充订购（中心管理）

2.4 安全性报告管理

2.4.1 协助研究者完成并发送SAE报告及更新，将有关接收凭证归档

2.5 伦理/机构沟通

2.5.1 协助研究者完成项目期间文档的递交和备案

2.6 配合CRA监查

2.6.1提前准备各种文档供CRA监查；在研究者授权下解答非医学判断相关的质疑，并协调研究者解答涉及医学判断的质疑

2.6.2监查过程中CRC在场，按需给予协助（CRA需提前1周预约CRC的时间）

3数据锁库

3.1数据清理（中期分析）

3.1.1 协助研究者完成中期数据清理

3.2 数据清理（数据锁库）

3.2.1 协助研究者在数据锁库前完成数据清理

4中心关闭

4.1 文件归档

4.1.1 协助收集中心关闭必需文件，并完成归档

4.2 配合关中心阶段机构质控

4.2.1 协助预约机构质控时间

4.2.2 协助研究者配合与协调机构质控，在研究者授权下协助研究者进行质疑解答（涉及医学判断的答疑除外）

4.2.3 在研究者授权下协助研究者进行质控问题整改

4.3 协助尾款结算

4.3.1 协助进行受试者检查/补助/临床相关费用等如实结算部分费用

4.4 分中心小结报告递交

4.4.1 协助递交分中心小结报告

4.5 总结报告递交

4.5.1 协助递交总结报告

5其他

5.1 沟通、会议与培训

5.1.1 按照项目计划，组织参加SMO内部的的项目会议与培训

5.1.2 按照项目计划，定期与CRA/研究者/项目组进行项目沟通及进度汇报

5.2 配合质量控制

5.2.1 应采购人需要配合由SMS质量保证部发起的稽查

5.2.2 配合PM项目质量控制，包括准备和配合协同访视，回复跟进协同访视发现的问题

5.2.3 协助研究者配合与协调执行期采购人或第三方稽查，在研究者授权下协助研究者进行质疑解答（涉及医学判断的答疑除外）

III  人员要求

1.医学、药学、护理、或医学相关专业大专以上学历。

2.具备1年以上相关工作经验，熟悉医院工作环境及流程；

3.良好的沟通技巧和团队协作精神；良好的学习能力、抗压能力及责任心。

4.质量标准需要按照III期临床试验标准执行。

IV 合作模式

1.我院和SMO公司建立合作关系，通过签署合作协议，明确各自职责和具体经费，以人员派遣方式到指定中心进行工作，工作人员的劳动关系仍属于SMO公司，我院提供相应经费和业务培训。

2.服务期限：自合同签订之日起5个月。

