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CRC资质

Ø资质要求
u医学、药学、护理相关专业，大专以上学历。

u接受过GCP等法规及临床试验技术培训，并且能提供有效证书，熟悉GCP内容、

相关法律法规、临床试验相关的技术指导原则。

u具有临床试验项目经验。



CRC工作职责

Ø工作职责
参加临床试验项目的CRC必须先获得PI的授权才可以开始工作。工作范围不得超过授权范围，其工

作范围一般为：

u协助研究者完成立项/伦理委员会/合同审核申请的事务性工作；

u协助研究者完成访视过程的研究相关工作；

u遵照常规诊疗/临床试验的要求管理原始数据；

u 协助研究者进行严重不良事件报告；

u 受试者管理；

u CRF填写；

u 样本管理；

u 其他试验相关的事务工作



CRC备案

ØCRC备案
uCRC应签署CRC三方协议，由申办方/CRO、PI与机构、服务方三方签署。

uCRC准备以下材料，交机构办公室登记备案，办理医院工作牌/门禁权限卡。

派遣函

简历

毕业证复印件

GCP培训证书复印件

身份证（正反面）复印件

CRC任职SMO的营业执照复印件

签署《保密承诺书》（见附件1）



CRC变更

ØCRC变更
u如因CRC离职/工作调动等原因需更换CRC，CRC至少需提前1个月通知机构办

和PI。医院工作牌/门禁权限卡自离岗之日收回。

u离任CRC和新任的CRC需充分交接工作，确保新任CRC掌握试验信息后方可更换

人选。

u新任CRC上岗前需按<CRC备案>要求在机构办完成备案。



CRC工作汇报与考核

Ø工作进展汇报
uCRC要定期向机构汇报工作和项目进展，特别是要在第一例受试者入组后、

最后一例受试者即将出组前通知机构办，每季度最后一周将《临床试验项目

进展季度工作汇报表》（附件3）送到机构办公室。

Ø 工作考核

u机构和研究者会定期评估CRC的工作情况和表现进行考核（见附件4），考核

拟每年进行一次，由项目PI、机构办公室共同实施，CRC请PI考评后，将

《CRC工作评估表》交至机构办公室。



注意事项

uCRC协议签署后方可进行CRC授权。

u不允许在受试者身上进行诊疗操作。

uCRC不得单独完成与临床评估的和治疗相关的工作，不得查询除项目受试者

以外的其他患者的门诊及住院信息。

uCRC在我院有多个项目且已取得工作胸牌，CRC需再次到机构办进行 CRC 

备案登记 ，只需提交项目派遣函即可，无需再办理医院工作牌/门禁权限卡。
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