协调员须知
1. 参加启动会，同时需要带上协调员授权委托书，启动后尽快根据方案办好免费检查的化验单，请提前告知机构办公室你每周在医院的时间安排是                           。
2. 在我院工作期间请严格遵守我院的各项规章制度，有疑问请 与研究者或机构办公室沟通解决。 
3. 首例入组时通知机构办公室，请记住您的项目机构质控老师为：侯昌旭  电话：0558- 6669069  邮箱：982431925@qq.com 。
4. [bookmark: _GoBack]如果这个受试者是住院病人，请督促研究者将签知情和筛选的过程记录到病程中，因为住院病历才是他的原始病历，这一点非常重要！ 
5. 随机后研究者可以给受试者发药了，请记得一定要填写处方， 
请填好处方并签字后交给药品管理员拿药。如果这个受试者是住院状态，那么发药请一定要开医嘱，这很重要，因为这是原始记录！ 
6. 签好知情同意书的受试者必须登记到《受试者鉴认代码表》 
与《筛选入选表》，即使患者筛选失败，以上的两个表格也是必须填 
写的。
7. 每例入组都必须通知机构办公室的质控老师知道。
8. 发生 SAE 后请帮助研究者第一时间填写严重不良事件报告，并须在 24 小时内上报至机构办公室（0558-6669675）、伦理办公室
（0558-6662173），并传真至国家药品监督管理局（传真号码：010-88363228/68310909）、安徽省药品监督管理局（传真号码：0551-62999223）及申办方，传真后要留下传真记录。
9. 更换协调员时提前通知机构办公室，邮件或电话都可以，
邮箱 fysfcyygcpjgb@163.com，电话 0558-6669675。请与新协调员
详细交班，保证两任协调员至少一个月的工作交接时间，确保新一任协调员完全掌握试验信息后方可更换人选。并带其到机构办公室质控员处报到，新协调员需要带上授权委托书。
10. 如有重大方案违背（受试者不符合入/排标准、用了禁用的合 
并用药、入组了不符合入排标准的受试者没有剔除）请第一时间通知 
机构办公室知道，并尽快报伦理。
11. 每季度我们会请项目研究者、机构办公室质控老师、伦理办公室老师对项目协调员的工作进行考核，连续两次考核不合格我们会要求更换协调员。
12. 在我院工作的CRC需办理统一工作服及胸牌，并建立人员工作档案。胸牌请持小2寸照片一张至机构办办理。


