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[bookmark: _Toc162964469][bookmark: BKQY]		前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规则起草。
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[bookmark: _Toc118232825][bookmark: _Toc162964470]引  言
临床研究是落实国家科技创新战略的关键环节，也是提升临床诊疗技术和人民健康水平的重要途径。医疗卫生机构在开展临床研究过程中存在诸多困难，如缺乏规范化管理、缺少技术平台支撑以及方法学专业人员指导、对研究资源和基础设施缺乏统筹协调。为突破当前瓶颈，有必要加快建设实体化、专业化和规范化的临床研究中心，为医疗卫生机构开展临床研究提供关键支撑。
目前，国外临床研究中心在组织架构、管理制度、人员配置、基础设施建设等方面相对较为完善，为临床研究的开展提供了良好的环境和支持。如美国国立卫生研究院构建了全球最高水平临床研究体系，将全国不同的医疗研究机构整合成为一个国家级实验室，以研究、开发和创新临床研究执行过程。相比之下，我国临床研究中心建设由于起步晚，尚存在组织架构和管理制度不完善、人员配置不合理、基础设施建设水平参差不齐等问题。为进一步提高我国临床研究整体水平，促进我国生物医药产业发展，保障临床研究的高效有序实施，有必要编制临床研究中心建设规范团体标准，为全国研究型医院建设临床研究中心提供指导。 
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临床研究中心建设与管理规范
1　 [bookmark: _Toc34058378][bookmark: _Toc34058400][bookmark: _Toc162964471]范围
本文件规定了临床研究中心的功能、组织架构、管理制度、人员配置、基础设施和评估等要求。
本文件适用于医疗卫生机构内设的临床研究中心建设与管理。
[bookmark: _Toc96965510][bookmark: _Toc96967267][bookmark: _Toc96967291][bookmark: _Toc162964472][bookmark: _Toc34058380][bookmark: _Toc34058402]规范性引用文件 
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc162964473]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
医疗卫生机构    health care and medical institution
具有医疗、预防、保健、医学教育和科研功能的单位或机构。
3.2
临床研究中心    clinical research unit；CRU
为研究者开展临床研究提供专业技术支持、实施规范化管理和统筹协调研究资源的医疗机构内设专门部门。
3.3
研究者发起的临床研究    investigator initiated trial；IIT
由医疗卫生机构的研究者发起的，以人个体或群体为研究对象，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。
3.4
[bookmark: _Hlk66868578]临床研究基础设施    clinical research infrastructure
[bookmark: _Hlk66868585]医疗卫生机构建设的，供机构内研究者使用的临床研究资源，包括但不限于信息系统及数据库、研究型病房、中心药房、生物样本库、中心实验室等。
3.5 
电子数据采集    electronic data capture；EDC
[bookmark: _Toc66305506]一种基于计算机网络的用于临床试验数据采集的技术，通过软件、硬件、标准操作程序和人员配置的有机结合，以电子化的形式直接采集和传递临床数据。
3.6 
研究型病房    clinical research ward；CRW	
在具备条件的医疗卫生机构内，医务人员开展药物和医疗器械的临床试验、生物医学新技术的临床应用观察等临床研究的场所，并配备先进水平的科学研究仪器设备，是重要的临床研究基础设施。
3.7
数据监查委员会    data monitoring committee；DMC
由申办方或者医疗机构组织，定期对临床研究的进展、安全性数据和重要有效性终点进行评估，并向研究者建议是否继续、调整或者停止试验的独立专家委员会。
3.8 
标准操作程序    standard operation procedure；SOP
为有效地实施和完成某一临床研究中每项工作所拟定的详细的标准化书面规程。
[bookmark: _Toc96965512][bookmark: _Toc96967269][bookmark: _Toc96967293][bookmark: _Toc96965513][bookmark: _Toc96967270][bookmark: _Toc96967294][bookmark: _Toc96965514][bookmark: _Toc96967271][bookmark: _Toc96967295][bookmark: _Toc96965515][bookmark: _Toc96967272][bookmark: _Toc96967296][bookmark: _Toc96965516][bookmark: _Toc96967273][bookmark: _Toc96967297][bookmark: _Toc96965517][bookmark: _Toc96967274][bookmark: _Toc96967298][bookmark: _Toc162964474][bookmark: _Toc66305507][bookmark: _Hlk66093089]功能
4.1  服务
CRU应为研究者提供临床研究咨询、研究方案设计、数据管理、统计分析、成果转化等方面的专业技术支持；组织开展临床研究学术交流和教育培训，提高所在医疗卫生机构的临床研究水平。
4.2  管理
4.2.1 CRU应负责协调科研、医务、信息、伦理委员会和药物临床试验机构等相关部门，对所在医疗卫生机构开展的临床研究项目实施全流程统一管理，保障临床研究项目规范、高效、高质量地开展。
4.2.2 CRU应对所在医疗卫生机构开展的研究者发起的临床研究(IIT)承担项目管理、质量管理和数据管理等主要管理职责。
[bookmark: _Toc66305509]4.3  支撑与统筹建设
4.3.1 CRU应统筹协调医疗卫生机构临床研究基础设施的建设与完善，宜建立并落实临床研究信息系统、研究型病房、专病数据库与样本库的申请、使用、维护和相关记录等管理规范，促进临床研究基础设施的充分、合理和规范使用，协助研究者开展临床研究。
4.3.2 CRU宜协调医疗卫生机构的临床研究平台，与基础研究平台进行有效衔接，促进项目开展及成果转化。
[bookmark: _Toc65586754][bookmark: _Toc66305510][bookmark: _Toc162964475]组织架构
5.1 CRU 应在临床研究管理委员会和临床研究学术委员会指导下工作，设办公室、技术支持、临床研究管理和平台统筹等部门，CRU组织架构图见附录A。
a) 医疗机构临床研究管理委员会工作内容应包括但不限于制定CRU发展战略规划、CRU总体建设
方案和CRU管理制度。
b) 医疗机构临床研究学术委员会工作内容应包括但不限于进行临床研究立项评审与决策和项目
[bookmark: _GoBack]实施中的重大技术问题审核、管理和监督。
[bookmark: _Hlk66092663][bookmark: _Hlk65767625][bookmark: _Hlk66868473][bookmark: _Hlk66868479]5.2  CRU办公室负责日常行政管理，包括但不限于：
a) 行政管理；
b) 人员管理；
c) 经费管理；
d) 多中心协调；
e) 资源协调；
f) 对外交流。
[bookmark: _Hlk66868500][bookmark: _Hlk66868514]5.3 CRU技术支持部门负责为临床研究提供以下专业技术支持，职责包括但不限于：
a) 临床研究咨询；
b) 方案设计；
c) 数据采集与治理；
d) 统计分析；
e) 成果转化；
f) 教育培训。
[bookmark: _Hlk66868527]5.4 CRU临床研究管理部门负责对临床研究项目实施全流程规范化的项目管理及其质量和数据管理。
a) 项目管理包括，但不限于：
1) 立项审查；
2) 预算审核；
3) 合同管理；
4) 试验药品、器械等管理；
5) 过程管理；
6) 项目经费管理；
7) 项目结束验收；
8) 成果管理；
9) 诚信管理；
10) 文档保存。
b) 质量管理包括，但不限于：
1) 分级质量管理体系建设；
2) 研究数据与文档管理；
3) 项目监查管理；
4) 组织稽查。
c) 数据管理包括，但不限于：
1) 数据管理计划制定；
2) 数据库设计与构建；
3) 数据逻辑核查；
4) 数据一致性核查；
5) 数据库维护。
5.5 CRU平台统筹部门应统筹协调医疗卫生机构临床研究基础设施的建设、完善与管理，支撑研究者规范、合理、充分使用医疗卫生机构的临床研究基础设施。
[bookmark: _Toc96965523][bookmark: _Toc66305511][bookmark: _Toc162964476][bookmark: _Hlk66092717]人员配置
[bookmark: _Toc65771793][bookmark: _Hlk66868637]6.1 CRU应常设中心主任1名，可为医疗卫生机构院长、分管业务院长、能够统筹或协调医疗卫生机构科研、医务、信息、伦理、财务、法务和药物临床试验机构等的负责人。CRU可设执行主任/副主任，执行主任/副主任应具备临床研究经验和科研管理能力。
6.2应配备方法学人员，具有流行病学/统计学等相关专业硕士以上学历或三年以上相关从业经验，并至少掌握一门统计编程语言，可提供临床研究方案设计、统计分析及生物信息等服务与咨询指导。
6.3应配备数据管理人员，具有数据科学、信息科学等相关专业硕士以上学历，或三年以上相关从业经验，能够撰写数据管理计划、建立研究数据库、按照计划定期进行数据管理和核查、出具数据核查报告、保存数据相关文件等。
6.4 应配备与研究体量相匹配的项目管理/质量管理人员，相关人员具有临床、护理、药学等相关专业背景，且具有一年以上药物临床试验从业经验，熟练掌握临床研究和科研管理相关的伦理、法规和政策，应与科研管理部门、临床试验机构办公室、伦理委员会和DMC等相关部门或组织沟通，能对临床研究项目进行规范化管理与质量保障。
6.5医疗卫生机构开展临床研究的临床科室，宜配备临床研究高级助理、研究护士和/或聘任项目研究协调员（CRC）。前述人员应具有卫生系列中级以上职称或者一年以上相关从业经验，具备主持或参与临床研究项目经历，能够承担所在科室开展临床研究项目的计划安排、进度推进以及与CRU的固定联络工作。
6.6 宜配备有相关从业经验的项目开发、成果转化、教育培训等人员。
6.7 所有人员均应持有有效的药品临床试验管理规范(GCP)培训证书，均应接受临床研究方法学培训。
[bookmark: _Toc162964477]基础设施
7.1  场地和设施
CRU应具有独立的办公场地，配备办公设施和办公设备。
7.2  临床研究信息系统
7.2.1 CRU应具备满足临床研究需要的信息技术平台，主要包括计算、存储、网络与安全相关设备。硬件平台应符合安全性与可靠性原则，性能应与医疗卫生机构的临床研究体量相匹配。
7.2.2 CRU应具备支撑临床研究开展的基础软件系统，包括项目管理系统、数据管理系统和统计软件等。CRU应对项目管理系统中的所有临床研究项目进行统一的规范化管理； CRU应对数据管理系统中的适用临床研究项目提供EDC、随机化系统、不良事件上报等功能。
7.2.3 CRU应根据所在医疗卫生机构的情况，为专病库、生物样本库及研究型病房等基础设施建设相应功能模块的信息系统。
7.2.4 CRU宜根据所在医疗卫生机构情况，符合临床数据交换标准协会（CDISC）标准，实现CRU信息系统与医疗卫生机构内部数据平台及其它业务系统（如医疗卫生机构信息系统、实验室信息系统、影像信息系统等）的互通兼容、数据集成和分级管理。
7.2.5  CRU信息系统应满足国家网络安全等级保护制度相关规定。
7.2.6  CRU应具有对信息系统的规范化运营管理和日常维护能力。
7.3 研究型病房
7.3.1 CRU宜负责建立CRW的使用规范，为所在医疗卫生机构开展临床研究提供专业方法学支持。
7.3.2 CRU宜将CRW划分为筛选区、医疗区、操作区与办公区，各区功能设置明确，部分区域需设有独立门禁。筛选区用于开展受试者招募，包括知情同意室、筛查室等；医疗区用于对受试者开展研究干预、研究观察和一般诊疗、护理活动，包括观察室、住院病房、抢救室等；操作区用于进行药品配置、样本处理、实验室检查等操作，包括药房、实验室、配餐室等；办公区包括研究者、研究护士、CRC及其他工作人员的办公室、会议室、档案资料室等。
7.3.3 CRU应为CRW配备符合相应病种实施临床研究的必备医疗与科研设备，建立打通科研数据、诊疗信息、经费支付的数字化信息平台，具备支撑临床研究开展的基础软件系统，包括项目管理系统、数据管理系统和统计软件等，对项目管理系统中的所有临床研究项目进行统一的规范化管理。宜配置临床研究所需的药品储存、样本处理、实验室检查场所与设备。研究型病房具有原地抢救及迅速转移受试者至重症加强护理病房（ICU）的能力。
7.3.4 CRU应为CRW配备临床研究专职管理和技术人员，宜配备专职医生、研究护士、研究协调员、质控员、药师、实验人员等。所有人员均应接受GCP培训并具有相关资质证书。
7.3.5 CRU应为CRW配备临床研究专职人员，按照研究方案负责受试者随访。
7.3.6 CRU宜建立CRW支撑保障体系与运行管理制度，包括CRW的使用审批、权限管理、经费使用、绩效考核制度以及在研究型病房开展临床研究的各项SOP和应急预案。
7.4 专病数据库与生物样本库
7.4.1 CRU应参与建设医疗卫生机构的专业性，规范性的高质量专病数据库，能为医疗卫生机构研究人员提供开放使用。
7.4.2 CRU应为专病数据库提供技术支撑，建立可搭载多个专病数据库的标准化、可扩展信息平台。专病信息平台应与所在医疗卫生机构临床信息系统对接，可从临床信息系统筛选专病患者并抓取相关数据。
7.4.3 CRU应组织设立专病专家委员会，协助构建符合国家和国际临床研究数据标准的结构化专病数据集标准。
7.4.4 CRU应为完成互联互通、统一管理的专病库和生物样本全息数据库建设提供技术支撑，并实现专病队列数据库和生物样本数据库的对接与整合，协助研究者开展临床研究。
7.4.5 CRU应协调研究者规范使用专病数据库和生物样本库，符合医学伦理和人类遗传资源相关管理条例，确保患者隐私与数据安全，宜推动建立协作共享机制。
[bookmark: _Toc162964478]8  管理制度
8.1 CRU应制定内部文件管理制度，包括SOP的命名规则、制定、修改、批准、发布流程，临床研究参与人员的培训、记录与考核。
8.2 CRU应制定临床研究项目管理制度，包括立项申请与审批、项目启动、中期考核、结题验收，保证临床研究项目管理的全生命周期规范化开展。
8.3 CRU应制定临床研究数据管理制度，包括CRF表设计、数据库搭建、数据采集、数据质量控制、数据安全和监察、数据库锁定，保证临床研究数据质量和数据安全。
8.4 CRU应制定临床研究质量管理制度，包括三级质量管理体系、项目监查、项目稽查，保证临床研究数据的真实、完整、准确和受试者安全与权益。
8.5 CRU应当制定临床研究项目经费管理制度，包括经费预算审批、启动、采购、报销、审计，保证项目经费规范使用。
8.6 CRU应制定临床研究项目文档管理制度，包括临床研究工作文件标准模板、工作文件资料归档与保存的规范。
8.7 CRU应制定支持临床研究方法学的相关制度与SOP，包括研究咨询、研究方案修改、统计分析、论文中方法学部分撰写，为研究者提供标准化的方法学支持。
8.8 CRU应制定人员培训、考核与激励制度，包括各类角色工作人员的工作职责、培训计划与考核方式。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            
[bookmark: _Toc66181053][bookmark: _Toc66305514][bookmark: _Toc162964479]9  评估
9.1 CRU应定期对建设及运行等情况开展自我评估，至少每年一次；对工作人员的知识和技术能力、服务、管理、工作业绩进行评估，至少每三年一次。
9.2 评估可采取抽查相关资料、面谈相关人员、视察工作现场等方式，并出具评估报告、问题清单和改进建议。
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（资料性）
CRU组织架构图
CRU组织架构示意图见图A.1。

[image: ]
图A.1 CRU组织架构图
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