采购需求
一、项目简介

这是一项浙江大学医学院附属儿童医院发起的临床研究，目标入组___142__例受试者，其中计划浙大儿院108例，外院34例。

二、项目背景

浙江省小儿白血病诊治技术研究中心自成立以来积极开展白血病相关的临床试验，现“蒽环类药物在儿童  ETV6/RUNX1  阳性的低危组急性淋巴细胞白血病中不同使用剂量的疗效和安全性比较的多中心、随机对照临床研究”的项目已获我院伦理委员会批准通过，即将启动多中心试验。为更好的辅助研究者与受试者完成试验，获得更佳的试验效果，医院决定向外单位购买临床协调服务项目，聘请临床研究协调员（CRC）一名，专职负责该项目的患者入组和访视工作。具体人选择优录取。
本项目预算49万元（包含完成该项目所需所有费用）。
三、项目内容

本研究为一项随机、对照、多中心研究，筛选出 ETV6/RUNX1 融合基因阳性的真正低危 ALL 患儿，减低治疗中蒽环类药物的使用，对比疗效和安全性的变化。 
研究包括低危ALL期的化疗阶段（访视涉及VDLD化疗方案的诱导缓解化疗期、早期强化化疗期、缓解后的维持治疗期和定期强化化疗期）、化疗结束后的心脏毒性观察期。前期为入组期，后期为观察期。 

采用完全随机方法对受试者进行1:1随机分组，每个VDLD方案中试验组使用蒽环类药物 1 次，对照组使用蒽环类药物 2 次。
1、
服务要求

1)
供应商需为具有独立法人资格的SMO公司，2017年1月以后至少为1家研究中心提供过CRC服务；

2)
CRC从项目启动开始服务至完成所有受试案例结束；
3)
需配备固定质控人员进行每季度QC，管理协调CRC的工作，并每季度向浙江大学医学院附属儿童医院小儿白血病诊治技术研究中心工作人员进行汇报工作进展及递交QC报告。
4)
CRC有1年以上工作经验，工作认真、细致、负责。
2、CRC工作内容：
2.1
协助伦理的递交和追踪；

2.2
项目内部启动会议，项目培训，方案培训、背景介绍、CRF填写培训，接受研究者和公司培训；

2.3
配置主要研究文件，接收研究物资/中心支持，研究中心启动会协助，安排及协调机构人员时间及任务安排，获得授权，参与研究者会。协调研究者定期监查；

2.4
受试者预筛，查阅门诊病例、病史核对入排标准，发掘合格的或潜在的受试者，促入组，安排和支持筛选、治疗、访视工作进行；
2.5
安排和支持治疗、访视工作进行；

2.6
试验文件更新和管理（包括所有随访的受试者）；

2.7
数据录入和疑问管理：CRF管理/EDC录入/疑问解答/患者日记卡保管；

2.8
试验物资管理：负责物资（方案，研究病历、知情同意）接收、存储、发放；
2.9
安全性报告支持：SAE/ AE的处理，AE/SAE等的随访，文件追踪、收集，依从性问题的解决；

2.10协调机构及国家稽查：稽查前准备，研究者协调，稽查支持，后续跟踪；

2.11项目会议和问题解答支持：例会，内部和外部，计划外会议/电话会议/邮件，会议日程和时间；

2.12 DM锁库前的协助辅助研究者答query,数据和文件清理；

2.13伦理递交和追踪，例如：修正案，安全性报告，前瞻性信息/伦理反馈，整理回复意见，获知递交回复意见截止日期等；

2.14关中心访视和归还研究物资：研究盲态保持，文件夹归档，物资回收；

2.15 CRC协助研究者进行关中心访视：跟研究者协调确认关中心前文件数据查漏补缺，文件签字、盖章跟进。
CRC仅负责浙大儿院病例收集，其余中心病例访视节点由CRC电话提醒研究者
3、人员要求

3.1
CRC尽量稳定，SMO公司估计工作时间至少能持续一年以上者方可派驻中心参加研究；CRC更换交接不得高于5人；
3.2
医学、药学或护理专业；

3.3
良好的沟通技巧和团队协作精神；

3.4
良好的学习能力、抗压能力及责任心；

3.5
CRC每月保证足够工时，由中心科室面试通过后，培训合格方可上岗；更换CRC需重新面试，交接/培训由SMO公司指定专人负责，培训内容需书面报告给PI，PI评估合格后方可上岗；
3.6在本协议履行期限内，如服务方提供的服务人员不能按研究机构指令合格完成CRC服务，研究机构有权要求更换服务人员；

3.7
未经研究机构事先书面同意，服务方不得将其在本协议项下的权利或义务转包或分包给任何第三方。
四、付款方式
支付方式为按完成入组受试案例数付款，收到供应商开具正规发票后30日内支付款项。支付比例：入组期中每完成总数50%的受试案例入组，支付10%；观察期中每完成总数20%的受试案例，支付15%；关中心后3个月内资料审核完成支付剩余5%。
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