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附件4：
[bookmark: _GoBack]临床研究协调员评分表

	姓名
	
	性别
	
	公司
	

	联系方式
	Email：
	手机
	

	负责项目
	
	专业科室
	

	负责时间
	
	研究进展阶段
	口研究尚未启动  口正在招募受试者（尚未入组）
口正在实施研究  口后期数据处理阶段



	评价内容
	5分（优秀）
	4分（良好）
	3分（中等）
	0分（差）
	不适用
	扣分原因简述

	专业技能
（80分）
	GCP意识
（5分）
	按照GCP原则执行方案，保护受试者隐私，尊重受试者意愿。
	
	
	
	
	
	

	
	试验执行
（10分）
	开展工作前获得授权，清楚授权内容，并按照授权内容执行。
	
	
	
	
	
	

	
	
	遵循方案流程开展项目，无方案违背者5分，少于或等于5条一般方案违背者4分，5至10条一般方案违背者3分，大于10条或有1条严重违背方案者（不包括违背入排标准）者0分。
	
	
	
	
	
	

	
	随访管理
（10分）
	协助研究者筛选患者，无违背入排标准者5分，有1条及以上违背入排标准者0分。
	
	
	
	
	
	

	
	
	定期提醒研究者对受试者的随访，协助研究者随访受试者。项目无随访超窗为5分，随访超窗率低于5%为4分，随访超窗率5%-10%为3分，随访超窗率≥10%为0分。超窗原因应协助研究者记录在医疗文件中，无记录或记录不完整者，减1分。
	
	
	
	
	
	

	
	安全性协助
（10分）
	能发现可疑的或潜在的AE/SAE并提醒研究者（包括HIS系统溯源信息），无AE/SAE漏报者5分。
	
	
	
	
	
	

	
	
	协助研究者处理安全性相关工作，包括SAE上报，递交院外SAE给伦理委员会，SAE相关文件整理。
	
	
	
	
	
	

	
	CRF填写
（10分）
	及时填写CRF，及时清理数据答疑，需要研究者/PI签字时及时签字
	
	
	
	
	
	

	
	
	填写清晰、准确、真实。核对CRF后无不一致情况者5分，5条以下不一致者4分，10条以下不一致者3分，＞10条者0分
	
	
	
	
	
	

	
	资料管理
（10分）
	各个阶段资料收集及时，试验资料请领及时
	
	
	
	
	
	

	
	
	研究者文件夹、受试者文件夹按要求整理
	
	
	
	
	
	

	
	标本采集
（10分）
	标本采集、预处理、保存严格按照方案流程
	
	
	
	
	
	

	
	
	标本采集、预处理、保存、运输记录真实完整，按要求记录温湿度记录，保存快递单完整
	
	
	
	
	
	

	
	工作流程
（5分）
	熟悉本院医院医疗常规流程，熟悉本院药物临床试验机构工作流程，熟悉本院伦理委员会工作流程
	
	
	
	
	
	

	
	工作交接
（10分）
	提前1个月通知研究者和本机构，与新CRC做好工作交接
	
	
	
	
	
	

	
	
	在结束授权前做好项目资料记录及整理
	
	
	
	
	
	

	工作能力
（20分）
	定期汇报
（5分）
	每月汇报项目进展
	
	
	
	
	
	

	
	工作时间
（5分）
	工作时间，实际工作时间/计划工作时间≥80%为5分，60%-80%为3分，低于60%为0分。
实际工作时间：  月，计划工作时间：  月
	
	
	
	
	
	

	
	工作态度
（5分）
	与申办者、研究者、机构、伦理委员会协调合作，工作认真负责、严谨细心，能积极主动完成各项任务
	
	
	
	
	
	

	
	各种能力
（5分）
	发生问题时及时与各部门沟通，能独立解决遇到问题，表达能力，倾听能力
	
	
	
	
	
	

	应得得分
	

	实际得分
	

	最终评价（实际得分/应得得分×100%）
	



机构质量管理员签名：                                                 日期：     年   月   日
1/16 

