关于四川省重大突发公共卫生事件二级响应下成都市第五人民医院

GCP相关工作指引

针对新型冠状病毒疫情，我省已将重大突发公共卫生事件调整为二级响应。为配合做好疫情防控工作，保障受试者、GCP从业人员的健康安全，有序推进药物临床试验工作正常进行，成都市第五人民医院对本院GCP工作制订相关工作指引。

试验项目管理
1.1各项目研究团队和申办方继续遵循受试者安全优于访视安排的原则。各项目主要研究者（PI）继续组织安排研究团队成员对全部在研项目进行梳理，由PI团队与申办方沟通决定受试者的访视时间及访视方式，所有随访方式的改变及发生的方案违背均如实记录并按流程上报。如需现场访视的受试者，研究团队人员必须提前通过电话问卷调查方式联系该访视受试者，询问受试者目前是否有发热、咳嗽等症状，或者有确诊或疑似新型冠状病毒感染肺炎患者接触史等，并做好问卷调查存档。 

1.2筛选：如需恢复筛选请提前与机构办联系，评估风险后决定。

1.3启动：需要启动的项目提前和机构办沟通，评估后决定是否启动。集体筛查、集体入住的临床试验项目仍暂停启动，具体启动时间根据国家疫情防控情况另行通知。

1.4 试验药物领取： GCP 中心药房领取试验药物应提前至少一个工作日预约，领药人须为我院研究人员且健康无接触史。必要时，仍可采用寄送方式发药。
2. 洽谈、立项、监查等管理
即日起我院开始接受机构立项和归档及常规监查，但需提前2天跟机构办公室预约来访，在配合机构办公室人员完成疫情防控流行病学电话问卷调查后获得机构办公室人员批准后方可到院。

3. 申办方、CRO、SMO 各方成员在本院工作要求 

3.1申办方、CRO、SMO 各方成员在以控制疫情为首要原则，遵照各级政府及我院的防控管理规定的原则上允许来医院进行相关工作。

3.2所有相关从业人员首次到岗均需提前2日跟机构办公室及专业组预约来访，登记14 天内有无往来疫区或者与疫区接触史人员相互往来情况，并前往机构办公室填写“复工登记表”，提交工作计划，并领取“工作证”。
 3.3在院工作期间应佩戴好口罩，穿工作服，做好防护工作，并定期监测体温，不能随意在院区内走动。有任何不适应告知 PI 并及时在我院发热门诊排查。

如有违反将追究相关公司和责任人的责任。待疫情进一步缓解，机构办会发布进一步通知，恢复正常工作和访视。未尽事宜请电话联系机构办公室（028-82783867）。
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