AF-Q-GM-SOP007-03-01                                    临床研究协调员保密协议

临床研究协调员保密协议

在和祐医院临床试验机构工作期间，本人严格遵守以下规定：
本人同意对接触到的医疗器械和受试者的任何研究信息以及文件资料保密，并同意该信息只用于临床试验项目和保证临床试验顺利开展，不用于其他目的或者公开给任何第三方。
不以任何方式使自己或第三者获利；
未经主要研究者批准不擅自复制或截留任何接触项目的保密资料；
在本人离任前，将包含个人与临床试验机构工作有关的记录和摘记在内的所有资料交给临床试验机构办公室或主要研究者。
所有与项目有关的管理规范、SOP、机密信息、摘记等资料及其副本的所有权均归属和祐医院临床试验机构所有。
此外，在医院工作期间严格遵守医院的规章制度与相关保密原则。
本人已阅读并详细了解以上保密协议内容，同意接受上述条款和内容的约束。本协议自签订之日起生效，结束和祐医院的工作之日起失效。
CRC签名：                                                            日期：     年   月   

CRC简历

	姓名：
	专业：

	联系方式
	固定电话：                   
	手机：

	
	E-mail：

	单位
	
	部门
	

	单位地址及邮编：

	教育经历

	学院及专业名称
	学位
	获得学位时间（年、月）

	
	
	年  月~    年   月

	
	
	年  月~    年   月

	主要工作经历（更多经历可附页）

	公司名称
	年份
	职位

	
	年
	

	
	年
	

	主要临床研究经历（更多经历可附页）

	临床研究项目名称
	年份
	试验中承担的工作

	
	年
	

	
	年
	

	
	年
	

	
	年
	

	参加GCP培训经历（更多培训可附页）

	培训项目
	培训单位
	培训时间
	证书编号

	
	
	  年  月
	

	
	
	
	


CRC签名：                  日期：    

CRC交接记录表

	原任CRC姓名：
	
	继任CRC姓名：
	

	手机：
	
	手机：
	

	E-mail：
	
	E-mail：
	

	离任日期：
	
	接任日期：
	

	单位：
	

	单位地址及邮编：
	

	项目名称：
	

	交接原因：


交接内容（应包含但不限于以下信息）：
	项目启动时间：            

	是否已介绍研究团队成员与授权分工情况：   是□     否□

	工作流程介绍
3.1是否已介绍本院医院医疗常规流程：             是□     否□
3.2是否已熟悉本院临床试验机构工作流程：     是□     否□
3.3是否已熟悉本院伦理委员会工作流程：           是□     否□

	受试者管理
4.1受试者访视追踪表是否更新到最近访视： 是□     否□（原因：           ）
4.2受试者基本情况
筛选数：             
入组数：          
正在随访数：        
已完成数：        
退出数：          
4.3受试者补贴
是否已完成相应补贴发放：  是□     否□（原因：           ）
补贴发放表（已填写）份数：          

	原始文件：  

5.1受试者文件（包括原始病历、检验/检查单、随机系统确认单、受试者（服药）日记、受试者问卷等）是否齐全与完整 ：    

   是□       否□（原因：           ） 
5.2知情同意书是否齐全：    是□       否□（原因：           ）

5.3严重不良事件SAE

本中心是否有SAE发生：是□       否□

若是，请完成以下交接：
1）SAE列数：           受试者编号：                

2）SAE报告是否齐全：是□       否□

	CRF是否完成相应访视的填写：  是□       否□（原因：           ）

	相关物资管理

7.1未用的文件是否齐全：   是□     否□（原因：           ）
7.2仪器设备是否正常运行： 是□     否□（原因：           ）
7.3研究标本耗材使用情况：          
7.4其他研究相关物资使用情况：        

	试验医疗器械和对照医疗器械（如适用）管理

8.1清点未用试验医疗器械和对照医疗器械（如适用），数量是否正确：

   是□      否□（原因：           ）
8.2清点已归还试验医疗器械和对照医疗器械（如适用）（包括空盒/空包装），数量是否正确：    是□      否□（原因：           ）

8.3核查试验医疗器械和对照医疗器械（如适用）记录表格，记录是否完整与正确：

   是□      否□（原因：           ）

	生物标本管理    
是否有需要管理的生物标本：    有□       无□        不适用□

若有，请完成以下交接：

1）清点存放在中心的生物标本数量，数量是否正确：

    是□      否□（原因：           ）
2）核查生物标本记录表格，记录是否完整与正确：

    是□      否□（原因：           ）

	其他：        

	是否已通知PI：     是□（方式：          ），否□（原因：           ）

	继任CRC是否已完成项目相关培训并获得PI授权： 是□    否□

	继任CRC是否已在机构办公室登记备案：    是□          否□


原任CRC签名：                            日期：                
继任CRC签名：                            日期：                

主要研究者签名：                             日期：                
临时工牌申领/归还记录表
	申请记录

	申请人
	
	申请时间
	

	角色
	
	所在公司
	

	是否备案
	□是      □否
	备案时间
	

	负责项目
	

	门禁范围
	

	发放归还记录

	发放人
	
	发放时间
	

	领取人
	
	领取时间
	

	工牌号
	

	归还人
	
	归还时间
	

	工牌号
	
	归还类型
	□项目结束   □离职

□其他：           

	回收人
	
	回收时间
	




