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CRC管理制度

为规范药物临床试验中涉及临床协调员（CRC）的派遣、管理以及保密义务等

相关问题，确保 CRC遵循本机构的相关规定，协助研究开展药物临床试验工作，特

制定本制度。

（一）CRC资质

CRC应具有医药相关专业学历，经过 GCP、药物临床试验流程和技术培训。

（二）CRC选择

（1）院内 CRC：院内 CRC与临床试验机构形成劳务合同关系，通过医院人事

管理部门招聘，签订用人协议。

（2）院外 CRC：院外 CRC 与临床试验现场管理组织（ site management

organization,SMO）形成劳动合同关系，是 SMO派驻临床试验机构承担相应职责的

人员。临床试验机构使用院外 CRC，其聘任由 SMO负责，由 SMO、机构办公室、

主要研究者共同管理。机构与申办者/CRO.SMO签订 CRC聘用合同。 SMO派遣至

临床试验机构的 CRC需被研究者、机构办公室认可接受，其派遣函、简历、GCP证

书等保存于研究者文件夹。申办者/CRO 不应直接聘用 CRC参与项目工作，CRC与

监查员、SMO与申办者/CRO之间应避免利益冲突。

（三）CRC备案

试验启动前需要进行 CRC备案，备案时需要提供以下资料：

（1）备案资料：公司正式派遣函、身份证复印件、个人简历、毕业证书复印件、

GCP证书；

（2）备案：CRC在机构办进行资质审核、备案和登记后，由机构办统一发放

CRC工作胸牌。每位新入职 CRC须经机构办面试，符合要求方可上岗

（四）CRC交接变更

（1）原则上，入组期的项目不允许变更 CRC；

（2）因 CRC离职或其他原因需要变更 CRC参与临床研究时，需提前一个月通

知机构办，新任 CRC必须为已在本机构备案的 CRC；

（3）CRC变更及离职必须整理好所有资料并交接完毕，必须在机构办理交接手湖
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续。新任 CRC应征得机构办、PI及申办方（或 CRO公司）的一致同意；

（4）SMO对即将离职或更换 CRC的项目进行自查，并将相应的自查结果报告

给研究者确认后，递交给机构办。

（五）CRC工作管理

（1）CRC应接受机构的培训，包括但不限于机构/科室人员组织架构、基本设

施使用、制度/SOP等，并严格遵守；

（2）CRC应根据 GCP和试验方案及临床试验 CRC服务三方协议要求，协助研

究者完成各项已获得 PI/研究者授权的工作，不得开展未经授权的工作事项；

（3）CRC所在的 SMO公司要定期向机构汇报工作和项目进展，规定每个月度

的最后一周。

（4）CRC应配合做好各项检查工作，包括机构质控、申办方/CRO监查、第三

方稽查、药监部门核查等；

（5）CRC在本中心工作时，需穿白大褂、注意仪容仪表+佩戴我院工作胸牌。

CRC应在结束药物临床试验项目后，将工作胸牌交还至机构办注销。

（6）机构会定期评估 CRC的工作情况和表现并反馈给 SMO公司，监督 CRC

认真完成工作。项目经过机构质控后，CRC领取质控报告并在一个月内完成整改，

将整改报告提交至机构质控小组并登记。

制定依据

《药物临床试验 CRC管理.广东共识 2020》
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