床研究质量管理体系工作指引

 一、目标
建立并不断完善我院临床研究平台和伦理审查平台的质量管理体系，保护受试者，保证研究的规范性，持续改进研究质量，促进我院临床研究达到科学和伦理的高标准。

二、质量管理体系的组织架构
1. 系统质量管理

系统质量管理是指临床研究平台和伦理审查平台的条件与能力建设，平台运行的质量管理。

平台的条件与能力建设：医院负责临床研究的医疗与研究的条件和能力建设，与临床研究和伦理审查的相关部门共同保证研究者能够在有良好医疗设施、实验室设备、人员配备的条件下进行临床试验。

平台运行的质量管理：临床研究质量管理委员会和临床研究质量管理办公室负责对临床研究平台和伦理审查平台的相关部门——研究管理部门（科技处，药物临床试验机构办公室），伦理委员会，研究利益冲突管理部门（研究利益冲突管理委员会，监察室），合同管理部门，财务管理部门，实验室（检验科，功能检查相关科室，临床药理实验室），药库/药房，信息工程部，临床专业科室等的工作质量进行监督和协调管理。

1.1 分管院领导。职责：

领导临床研究质量管理办公室工作。

负责协调临床研究的医疗与研究条件和能力的建设，协调与临床研究和伦理审查相关部门的管理。

主持质量管理工作例会，协调相关管理部门、研究部门和伦理委员会的管理制度与操作程序的合规性，以及各部门执行的一致性。
组织安排实验室、受试者保护体系/伦理委员会接受第三方的质量评估：政府，第三方认证。
1.2 临床研究质量管理办公室，设置专职人员若干名。职责：

审核临床研究平台和伦理审查平台相关部门的制度与操作规程，评估其一致性。

年度例行检查临床研究平台和伦理审查平台相关管理部门、研究部门和伦理委员会对法律、法规和指南的依从性，对组织机构政策/规章制度、程序的依从性，反馈检查评估结果，并对其改进报告进行跟踪评估。
听取临床专业科室研究人员对研究条件与流程的意见，听取平台主要管理部门（科技处，药物临床试验机构办公室，伦理委员会办公室）对临床研究平台和伦理审查平台系统运行质量的意见，需要时提请分管院长召开系统质量管理工作例会。

必要时建议修订相关制度与操作程序。
受理对伦理委员会决定的申诉或其它诉求。
2. 项目质量管理

2.1 临床科研课题的质量管理

课题负责人对研究质量承担主要责任；科技处负责制定临床科研项目的管理规定，对研究课题进行监督管理。

2.2 药物临床试验项目的质量管理

申办者负责建立试验项目的质量控制与质量保证体系，派出合同的监查员，访视的次数和频率能够满足高质量临床试验的需求；对研究者违背方案，应通报药物临床试验机构办公室，并向伦理委员会提交违背方案报告；对机构办公室提出的监查/稽查工作质量问题进行改进。

主要研究者对研究项目质量承担主要责任，应对研究项目保持适当的监管，确认研究人员履行其研究岗位职责；接受监查和稽查，采取改进措施。

药物临床试验机构办公室负责制定临床试验项目质量管理的规定，为监查/稽查提供便利条件，评估主要研究者对监查/稽查发现问题的改进计划与改进效果，评估申办者的监查/稽查是否执行合同约定。向医院临床研究质量管理办公室提交临床试验项目质量评估年度报告，提出临床研究平台系统运行质量管理的改进建议。

三、系统质量管理的操作
1. SOP的审核

起草：平台各部门组织起草。

审核：临床研究质量管理办公室。

批准：平台各部门负责人。

2. 年度例行检查

2.1 部门

责任部门：临床研究质量管理办公室。

检查对象：临床研究平台和伦理审查平台的各相关部门。

2.2 检查要点

2.2.1 平台各相关部门对法规、规章与SOP的执行，如：

伦理委员会办公室网络公开审查研究项目的决定；

实验室：ISO认可的年度复核检查证书；

药库药房：研究药物的管理，随机化分配的执行。
2.2.2 多部门协作对法规、规章与SOP的执行，如：

所有涉及人的生物医学研究项目都提交伦理审查：科技处、药物临床试验机构办公室的研究项目，与伦理委员会初始审查项目的一致性。

组织机构管理人员、伦理委员会委员、研究人员执行利益冲突声明：监察室，伦理委员会，科技处、药物临床试验机构办公室。

研究合同落实受试者保护的责任条款：药物临床试验机构办公室，科技处，审计处。

伦理审查费、受试者免费的医疗和理化检查项目费、补偿费在合同/课题经费预算都有对应的科目：科技处，药物临床试验机构办公室。
研究人员都经过GCP的培训：伦理委员会，科技处，药物临床试验机构办公室。

2.3反馈检查结果，听取被检查部门的意见，沟通交流。
2.4 根据被检查部门的改进报告，对改进效果进行跟踪评估。
3. 系统质量管理工作例会

3.1 召开例会

临床研究质量管理办公室听取临床专业科室研究人员对研究条件与流程的意见，听取平台相关管理部门对临床研究平台和伦理审查平台系统运行质量的意见。

发现需要2个以上部门协调解决的临床研究平台和伦理审查平台运行的问题，临床研究质量管理办公室向分管院长汇报，召开质量管理工作例会。

3.2 会议讨论内容

问题性质：研究条件问题；执行不力；制度缺陷，操作程序缺陷。

改进措施：改善研究条件；强化培训，提高执行力；修订制度或SOP。

4. 研究者或研究利益相关方对伦理审查决定申诉的受理与处理

对申诉的问题进行评估。
对沟通障碍的问题，帮助申诉者与伦理委员会沟通交流，并跟踪交流结果。

对审查水平的问题，与培训部门联系，对委员审查能力进行针对性的强化培训。

对违反法规的审查决定，直接与伦理委员会沟通，或报告院务会，启动纠错程序。

四、项目质量管理的操作
1. 科研课题

课题负责人为课题质量的第一责任者。

科技处依据临床科研项目管理的规定，对研究课题质量监督管理。

2. 药物临床试验项目

主要研究者为临床试验项目质量的第一责任者。

药物临床试验机构办公室依据临床试验项目质量管理的规定，对临床试验项目质量监督管理。

3. 伦理审查项目

伦理委员会主任负责评估委员的审查能力，负责评估办公室工作的SOP依从性，反馈评估意见，跟踪改进情况。

