IIT院内管理流程

适用范围

研究者发起的临床研究（简称IIT），是指在我院开展的，以人个体或群体（包括医疗健康信息）为研究对象，不以药品、医疗器械（含体外诊断试剂）等产品注册为目的，研究疾病的诊断、治疗、康复、预后、病因、预防及健康维护等的活动。
注：目前我院只限于开展上市后的药品和医疗器械的IIT。无社会资助的本院研究者发起的IIT，科教处不受理立项，直接进行伦理审查。其他研究另行规定。

立项准备

按照科教处立项材料清单准备立项材料发送至科教处IIT立项审核邮箱yzxiit54jlp@163.com 审核。

注：1、PI填写立项材料清单（按压缩包里的类型），手写签字及日期（可先审核无签字版，最后递交签字完整材料）。

2、所有文件扫描成电子版，按照清单的序号排列（如有不适用，可不提供）

3、所有文件放在同一文件夹中不设子文件夹。
4、纸质版文件同步准备，项目启动后留存科室研究者文件夹中。

审查形式


注：1、科学性审查一般为简易审查程序，不进行会上讨论。

本院作为多中心参与的IIT视情况采用牵头机构科学性审查、伦理审查意见。

审查反馈形式

形审通过后，科教处会出具IIT形审评估表，需要进行科学性审查的项目不反馈书面意见，将通过邮件形式告知审查结果。

伦理审查

PI按照伦理的要求提交申请表到伦理委员会审批。伦理通过后，会出伦理批件，PI需将伦理批件原件送回科教处保存。

合同/协议签署

PI、资助方和分中心拟订合同条款及写上经费预算初稿提交到科教处邮箱yzxiit54jlp@163.com审核。审核通过后，走合同签署的OA流程。合同模板参考附件1。如无任何经费资助，PI需签署“无任何经费资助的声明”。如在实施过程中，获得经费资助，PI应办理合同签署相关事宜。

注：1、建议使用临床研究合同/协议模板，也可接受资助方的协议模板。

合同/协议的初审可与伦理同步进行，但必须通过伦理后才可OA申请盖章。

人遗办流程

立项后，如需申请遗传办相关事宜，请联系科教处（邮箱）。

项目实施

1、准备：启动会召开前，研究药品、器械等提供者将相关物资交于研究小组，PI授权相关人员负责接收、保存、分发、回收和退还。参考附件2药品库存表、附件3温湿度记录表、附件4药品分发回收表等。研究者开具试验用药品专用处方（见附件5），到科室药物管理员处领取药品。

（1）启动会召开：PI主持会议，所有授权人员均参加，科教处派人参会。要有授权表、会议签到、会议记录、会议内容等，留档。参考附件6研究人员授权表、附件7会议签到记录表。

（2）实施：参与的研究人员需符合各自执业范围及授权内容。涉及知情同意、医疗判断、医嘱等环节，须由本院注册、经PI授权的临床医生负责。

研究用药品、器械只能有用入组的受试者，不能用于其他人，也不能用于买卖。

如涉及受试者的免费检查及相关补贴费用，建议先垫付，后报销，参考附件8受试者报销费用申请表（一式两份，一份用于申请报销费用；一份用于受试者确认），待费用打到研究者公务卡后及时发到受试者手中，在附件8的备注列签字确认，提交到科教处。

注：报销时需一并提交核销单和无据支出证明，经手人和PI需签字确认、备注写清楚出账课题名称与PI姓名。

质量管理

1、研究者应制定相应的项目SOP以保障研究项目的规范实施。参考附件9专业质控记录表。

2、如我中心为组长单位，PI应对各中心的研究质量进行必要的监管。

3、如研究项目有多方参与或有资助方，应按照合同的约定处理各方的责权及受试者损害的赔偿/补偿。

4、项目执行过程中，研究者应积极配合各类稽查或检查，对存在的问题及时整改。

结题

项目结束后，PI提交结题申请到科教处邮箱，提交临床研究总结报告（参考附件10）。科教处根据PI需求可以出具结题证明，见附件11。

资料保存

1、项目结束后，由PI指定相关人员负责研究资料的整理，自行保存（至少10年）。

2、临床研究总结报告如需科教处签章，PI应对总结报告的真实性和科学性负责，确认签名后交到提交OA盖章。

3、试验过程中产生的过程文件要扫描成电子版，发到科教处邮箱。

经费管理

1、合同签署生效后，资助方按照合同付款流程付款到一中心财务账号上。注意：打款备注“项目简称-科室-PI-首款/中期款/尾款”等。

2、科教处得到财务处的到款通知后，及时通知PI到财务办理入账及开发票事宜。

3、PI按照合同经费的分配向机构办申请观察费的领取，见附件12观察费领取申请表及分配明细（一式两份，一份用于申请观察费；一份用于研究者确认）。同时，附上受试者完成项目情况一览表，见附件13。
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