
CRA/CRC

鉴于目前国际疫情防控形势依然严峻，国内防范疫情反弹任务仍然艰巨繁重， 按

照医院最新工作部署，坚持防控工作不麻痹、不松懈，在继续做好新型冠状病毒疫情

防控的前提下，为规范、有序开展我院的临床试验相关工作，根据合肥市第二人民医

院《关于加强疫情期间物资供应等第三方单位来院人员、车辆及物资管理的通知》，

现对所有来院工作的 CRA 、CRC 、PM 、SSU 、稽查员等临床试验人员的疫情防控要

求通知如下：

1.疫情期间，建议 CRA/CRC 等临床试验人员减少到访临床试验机构，尽量 通过

电话、 网络会议、微信或邮件等线上途径解决工作相关问题。

2.来访前，需提前一个工作日跟机构办公室沟通预约，提交行程卡、安康码、

及 24小时（以采集时间为准）内合肥地区正规机构的核酸检测阴性结果电子档，

机构办核实无误后完成预约，不接受来访当天预约。

3.来访当天需提供纸质版 《合肥市第二人民医院外来第三方人员信息备案表》

（见附件 1）、《新冠肺炎疫情防控承诺书》（见附件 2），承诺书需加盖公司公章

（复印件也可）、身份证复印件、行程卡、安康码、及 24小时（以采集时间为准）

内合肥地区正规机构的核酸检测阴性结果书面报告（可使用复印件），并接受体温检

测。

4.如果携带外来物资（包括项目文件等）需额外提供《合肥市第二人民医院外来

送物品人员信息登记表》（见附件3）及消杀记录。

5.一直在我院工作并每日及时上传健康码、行程码核酸检测截图收集的CRC，只需

每日递交核酸检测阴性结果书面报告至机构办，如果超过三天未递交将需要重新按照

上述要求再次备案。

6.严格落实核酸检测要求

①自本通知公布之日起来访临床试验机构的，需提供 24小时内（以采集时间为

准）的核酸检测阴性的报告。

②若来访人员从国内中高风险、出现确诊病例及境外地区返回，或从外地返

回途经中高风险和有确诊病例地区的，21天内禁止到我院开展临床试验相关工

作。需隔离 21 天并提供解除隔离后 3天2次合肥本地正规机构的有效核酸检测阴

性结果，并经临床试验机构人员及疫情防控办同意后方可来访。



7.上述第 2 至第6 条中任一条件不符合，临床试验机构工作人员将不予接

待。所有来访人员一定经机构及疫情防控办批准后入院，私自入院者我们将追究

个人及其所属公司责任。

8.临床试验机构办人员应按照医院疫情防控办的要求及科室制度检查来访

CRA/CRC的疫情防控情况，并进行记录。如遇特殊情况，须及时与研究者及临床

试验机构负责人进行沟通。

1.对到访各病区的 CRA/CRC 等第三方外来临床试验人员需征得PI同意后，

持签署备案表（附件1、3）复印件、24小时核酸检测证明（已采集时间为准）、

身份证、安康码、行程码进入病区。

2.第三方人员进入病区后的管理，实行研究团队 PI 负责制，研究团队严格

按照我院最新要求做好疫情防控，加强对 CRA/CRC、受试者等临床试验人员的管

理，切实履行 PI 职责，私自进入病区的将按照院疫情防控要求追究PI责任。

3.来访时，相关人员须采取充分的防护措施，全程佩带医用口罩， 勤洗手、 保

持距离，并避免在医院的发热门诊区域走动，尽量缩小在医院的活动范围。

1.疫情期间建议暂缓召开现场启动会，可以通过网络会议等其他方式召开启

动会。

2.如果特殊情况明确需要召开现场启动会的项目，研究团队负责人（PI）需

须根据医院最新疫情防控要求提前一天做好来访人员的疫情防控工作，具体参

照到访机构的相关要求及时到机构办及疫情防控办备案并签署《新冠肺炎疫情

期间启动会承诺书》（见附件4）， 切实履行 PI 职责，私自召开启动会将按

照院疫情防控要求追究PI责任。

3. 所有参会人员须做好个人防护，全程佩戴医用口罩，注意手卫生， 保持距

离，隔开就坐，并保持会议室的通风。

1.申办者准备发起我院临床试验项目稽查前，需提前14个工作日向主要研究

者 （PI）、临床试验机构、GCP 药房提出申请，预约稽查时间和地点。

2.稽查团队来院时，需携带所属公司三证、稽查函、授权书、身份证及GCP

证书。

3.稽查团队需参考 CRA/CRC 到访机构的疫情防控要求准备相应材料，在机构

和疫情防控办备案后方可进入病区，私自进入病区者我们将追究个人及其所属公

司责任，同时也将按照院疫情防控要求追究PI责任。



1.药师必须佩戴口罩、手套、帽子上岗。

2.疫情期间药品出入库及取药均采取预约制，外来公司人员到访 （包括第

三方物流公司人员）GCP 药房的防疫要求需参照携带物资到访机构的相关要求递

交材料，确认无误后方可进入药房。

3.对于中高风险地区及国外进口的冷藏、冷冻试验用药品，库存不足时需提

前联系药物管理员预约送货，其他情况下尽量暂缓送货。

4.试验用药品入库前，药箱外包装需先在室外消毒，再开箱，随后进行内包 装

消毒后，方可验收入库。

5.如需邮寄药品给患者，药师需详细记录背景情况，说明邮寄药品的必要性，

并有书面文件确认承运单位的资质及运输条件的合格性。详细记录邮寄药品的批

号、规格和数量，以及运输单号。受试者接收药品后，药师需将接收单据保存、

归档。

合肥市第二人民医院疫情防控工作将在安徽省疫情防控政策下开展工作，合

肥以外人员来肥最新政策可以咨询合肥政务服务热线：0551-12345。

如果对上述防疫要求有疑问，请咨询机构办公室：0551-62965024

1. 合肥市第二人民医院外来第三方人员信息备案表

2. 关于新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控承诺书

3. 合肥市第二人民医院外来送物品人员信息登记表

4.《新冠肺炎疫情期间启动会承诺书》

合肥市第二人民医院

药物临床试验机构

2022年 04月26日



附件 1：

合肥市第二人民医院外来第三方人员信息备案表

姓 名 性别 年龄
照片

身份证号

单位

单位地址

职务： 电子信箱：

移动电话： 单位电话：

物品/业务所

属科室审批意

见

科室意见：

科室章

科室负责人意见：

责任人签字：

相关科室（职能部门）意见：

（盖章）

年 月 日

疫情防控办公室意见：

（盖章）

年 月 日

注：此表格填写完善后，交与疫情防控办备案。第三方人员持备案复印件、核酸检测证明

、身份证出入院区。



附件2：

合肥市第二人民医院：

为有效预防、及时控制新型冠状病毒感染肺炎疫情的发生及蔓延，规范疫情

应急处理工作，最大限度地降低和消除因疫情带来的影响，确保临床试验项目顺

利进行，现根据党中央、国务院的部署， 按照省、市政府相关规定， 依据《中华

人民共和国传染病防治法》、《关于进一步做好新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控

工作的通知》等文件要求，切实做好新型 冠状病毒感染的肺炎疫情防控工作，我

司在此郑重承诺：

一、全力配合新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控工作，自觉遵守国家、省、市政

府颁布的疫情防控及贵院制定的各项规定，并无条件地严格执行。

二、做好个人和公共卫生防护，外出时佩戴有效防护口罩；在贵院工作期间全程

佩戴口罩、注意手卫生等。

三、保证我司在贵院开展工作的员工近 21 天中未有疫情中高风险地区、出现确

诊病例的地区或境外旅居史，未与确诊或疑似病例密切接触。

四、开展临床研究项目过程中， 我司员工需直接接触受试者及其家属收集相关资

料时，应获得 PI 或者经 PI 授权的 Sub-I 同意后，方可进行，减少不必要的直接

接触。随访或检查过程中如发生任何有关新冠肺炎症状或疑似症状，均会第一时

间如实跟研究医生汇报，并进行进一步检查确诊。

五、控制信息编制、发布、转发等行为，不传播违背党和国家方针政策的言论，

做到不造谣、不信谣、不传谣。

六、我司员工提供的疫情防控数据均真实准确。

是否有流行病学史及症状（如有请打 √，如无请打×）：

*

来/返皖日期： ；地区或境外地名： ；

□ 21天内与新冠病毒感染者有接触史， 或身边出现聚集性发病； 如有请填写：

接触日期： ；所在社区： ；

□ 有发热、咳嗽、乏力、腹泻、嗅觉或味觉减退等症状 ；

最近一次合肥地区正规机构的核酸检测阴性结果日期（24小时内以采集时间为准） ：

______________ 。

注： “*” 疫情中高风险地区以填写时政府部门公布为准。

□ 21天内有疫情中高风险地区 、出现确诊病例的地区或境外旅居史， 如有请填写：



附件3：

合肥市第二人民医院外来送物品人员信息登记表

姓 名 性别 年龄
照片

身份证号

单位

单位地址

职务： 电子信箱：

移动电话： 单位电话：

物品

所属

科室

审批

意见

科室意见：

科室章

科室负责人意见：

责任人签字：

相关科室（职能部门）意见：

（盖章）

年 月 日

疫情防控办公室意见：

（盖章）

年 月 日

注：此表格填写完善后，交疫情防控办备案。第三方人员持备案复印件、核酸检测证明、

身份证出入院区



附件4：

****科*****项目，申办方为********，主要研究者为***，决定于****年**

月**日启动本项目。为积极响应我院疫情防控最新要求及药物临床试验机构发布

的《关于 CRA/CRC 等临床试验人员来访我院的疫情防控要求》，按如下要求启

动项目：

1. PI 已对风险进行充分评估，综合考虑后认为可以启动；

2. 项目启动场地为通风良好、面积较大的会议室；

3. 所有参会人员至少在最近 14 天内均未到过疾控部门公布的疫情涉及重点

区域，无新冠肺炎病例或疑似病例接触史，无发热、咳嗽、乏力、腹泻、嗅觉或

味觉减退等症状；

4. 非本院参会人员不得超过 4 人；

5. 非本院参会人员需提前 1 天按照到访机构及疫情防控办进行疫情防控备

案，签署《新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控承诺书》并提前一天递交签字盖章

版，一式两份；

6. 参会人员做好个人防护， 全程佩戴医用口罩， 注意手卫生， 保持距离， 隔

开就坐，并保持会议室的通风。

我司承诺严格执行以上项目启动会要求。

（本承诺书一式两份）

申办方（或 CRO）（盖章）

参会负责人签字：

日期： 年 月 日

主要研究者审核同意签字：

年 月 日
日期：


	鉴于目前国际疫情防控形势依然严峻，国内防范疫情反弹任务仍然艰巨繁重， 按照医院最新工作部署，坚持防控
	一、到访临床试验机构
	二、到访我院各病区
	三、启动会要求
	四、临床试验稽查员来访要求
	1.申办者准备发起我院临床试验项目稽查前，需提前14个工作日向主要研究者 （PI）、临床试验机构、G
	五、GCP药房管理工作
	六、备注
	    合肥市第二人民医院疫情防控工作将在安徽省疫情防控政策下开展工作，合肥以外人员来肥最新政策可以
	如果对上述防疫要求有疑问，请咨询机构办公室：0551-62965024
	七、附件
	1. 合肥市第二人民医院外来第三方人员信息备案表
	2.  关于新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控承诺书
	3. 合肥市第二人民医院外来送物品人员信息登记表 
	4.《新冠肺炎疫情期间启动会承诺书》
	药物临床试验机构 2022年 04月26日

