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第一部分   机构情况介绍

��



   医院概况
u 广州医科大学附属肿瘤医院，是一所以肿瘤防治与研究为特色的三甲肿瘤专科医院

u 占地面积 平方米，建筑面积 平方米3.3 6.4万 万

u 南沙院区已动工，规划床位 张，第一期建设设置床位 张1000 500

u 承担广州地区的肿瘤防治、教学和研究工作

u 核定床位 张，实际开放床位 张，共设置临床科室 个，医技科室 个，现有1000 913 26 11

职工 人1334
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   历史沿革
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临床研究管理中心/GCP机构办公室简介
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GCP机构组织架构
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   GCP机构人员结构

档案及运行管理员：刘东威、王佳

机 构 负 责 人：姚谦明

办公室副主任：吴子健

药 物 管 理 员：陈健清、陈少函

质 控 员：程甜甜、杨致欢

办 公 室 主 任：陈为平

办 公 室 秘 书：欧阳舒婷
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第二部分   工作办事指引
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GCP 机构办事流程

一、临床试验运行流程图

二、项目调研流程

六、财务管理流程

五、合同管理流程

四、人类遗传资源申报流程

八、GCP 药房工作流程

七、启动会流程

三、项目立项流程

十三、关中心流程

十一、CRC 管理流程及要求

十、安全性事件报告递交流程

九、质控流程及要求

十二、第三方稽查及申办方监查要求

伦理办事流程

第二部分 工作办事指引

五、合同管理流程

七、启动会流程

一、临床试验运行流程图

三、项目立项流程

四、人类遗传资源申报流程

GCP 机构办事流程

二、项目调研流程

六、财务管理流程

八、GCP 药房工作流程

九、质控流程及要求
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药物（械）临床试验机构办公室

办公区域平面图

药物（械）临床试验机构办公室

办公区域平面图
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一、临床试验运行流程图
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二、项目调研流程

电话调研（优先）、邮件调研、面谈

（2）中心承接范围及意愿

（3）中心基础条件

（1）中心PI备案信息

（4）项目开展流程

1.调研形式

2.调研内容

（3）工作邮箱：gyzlgcp@163.com

（4）工作地址：医院13号楼2楼临床研究管理中心办公室3

4.联系人

3.申办方/CRO提供文件

临床试验通知书/批件/默认许可文件、方案摘要、保密协议（按需）

（1）联  系  人：欧阳舒婷

（2）联系电话：020-66673677
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三、项目立项流程
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四、人类遗传资源申报流程

2.机构办理

（2）盖章后可领取承诺书，并完成后续申报/备案，申报/备案完成后需将相应文件递交至机构办

（4）工作地址：医院13号楼2楼临床研究管理中心办公室3

（1）递交上述资料，机构办公室核对无误后完成签署、医院盖章流程

（1）承诺书申请盖章声明、承诺书申请签字流程

（3）工作邮箱：gyzlgcp@163.com

1.资料准备

（3）如由组长单位统一办理，可由机构办公室提供委托书

3.联系人

（2）联系电话：020-66673677

（资料下载方式：公共邮箱，账号：gyzljgb@163.com，密码：gyzljgb3677）

（2）人类遗传资源采集/国合审批申请书、审批决定书、承诺书

（1）联  系  人：欧阳舒婷

（    如我院为组长单位，则请联系“人遗”联络人获取申报清单）
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五、合同管理流程
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六、财务管理流程
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七、启动会流程
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八、GCP药房工作流程
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（1）药物管理员：陈少函（办公室1）、陈健清（办公室3）

（2）联 系 电 话：办公室1：020-66678015/办公室3：020-66673677

（3）工 作 邮 箱：gyzlgcp@163.com

（4）工 作 地 址：医院 13 号楼2 楼临床研究管理中心

（5）公 共 邮 箱：gyzljgb@163.com (密码：gyzljgb3677)

联系人及联系方式
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九、质控流程及要求
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十、安全性事件报告递交流程
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十一、CRC管理流程及要求
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十二、第三方稽查及申办方监查要求

（1）稽查委托函

3.联系人及联系方式

（2）借阅病历申请

（2）联系电话：020-66673677

（4）工作地址：医院13号楼2楼临床研究管理中心办公室3

2.申办方监查要求

1.第三方稽查需递交以下备案资料

以上资料需提前一周完成递交。

（3）稽查人员身份证复印件、GCP证书复印件和简历

申办方监查若要查阅病历，只需递交借阅病历申请，若不涉及查阅病历，则不需要递交任何资料。

自查不作其他特殊要求。

（1）联 系 人：程甜甜/杨致欢

（3）工作邮箱：gyzlgcp@163.com
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十三、关中心流程
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伦 理 办 事 流 程

伦 理 办 事 流 程
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伦 理 办 事 流 程
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1．注册申报类药物临床试验初审申请文件清单

     完整版材料

六、各类项目伦理审查递交材料清单
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2. 注册申报类医疗器械临床试验文件清单

    完整版材料
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    文件下载指引：广州医科大学附属肿瘤医院官网→医疗资源→临床研究→医学伦委会

    地址导航：https://www.gzcancer.com/cn/studyinfo.aspx?id=28879

1.企业发起研究所需模板

七、伦理审查相关文档模板

2.知情同意书模板

八、联系方式

药物、器械类临床试验伦理：王佳、吴子健

办公电话：020-66673666转3707

Email：gcpec_public@163.com

    地址导航：https://www.gzcancer.com/cn/studyinfo.aspx?id=16706

办公地址：广州市越秀区横枝岗路78号广州医科大学附属肿瘤医院13号楼2楼伦理办公室

医学伦理委员会官网：https://www.gzcancer.com/cn/studylist.aspx?id=146

接待时间：每周三、周四下午2:30 – 5:00
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第三部分 专科专业情况介绍
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专科建设

u 广东省“十三五”中医重点专科：中西医结合肿瘤内科

u 广州市临床重大技术项目：腹外科（综合）、放疗科

u 广东省临床重点专科：肿瘤科、医学影像科

u 广州市高水平临床重点培育专科：放射治疗专业

u 广州市临床特色技术项目：泌尿肿瘤外科、放疗五区、肿瘤内科

u 广州市重点学科：肿瘤学、放射肿瘤学

u 广州市高水平临床重点专科：肿瘤科

u 广州医科大学临床重点专科：放射治疗专业、乳腺肿瘤外科、肿瘤

内科

u 广州市中医特色专科培育项目：肿瘤内科

u 广东省高水平临床重点专科：肿瘤科、胸外科
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备案PI
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历史经验
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郑燕芳 李卫东 周昱

邓晓芳 邹青峰 胡晓晔

刘晓燕 金川 马磊
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崔书中 赵健 王建

周明 李洪胜 陈历排

王斌 杨洪 余南荣
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陈冬平

刘锦全 齐斌
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闵玲 罗凯 李志阳

郑国沛 张江宇 张汝森
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