临床试验协议 
(v1.2 注：主协议、补充/修订、其它事项)
项目名称:(包括研究方案号)

试验药物：



研究单位：首都医科大学附属北京胸科医院


主要研究者（PI）： 

申办方: 

二零一XX年 XX月
本临床试验协议在以下各方之间达成：
甲方：
XXX公司或药厂（申办方）：
社会信用统一代码：
地址、联系人及联系电话：

CRO公司名称: （如适用）：

社会信用统一代码：
地址、联系人及联系电话
乙方：
首都医科大学附属北京胸科医院：
社会信用统一代码：12110000400686507U
地址：北京通州区北关大街9号院（研究机构）
邮编：101149
法定代表人：李晓北（院长）
主要研究者（PI）：XXXXX   电话：
XX公司开发的XX药物，于X年X月X日获得国家食品药品监督管理局临床研究批准（临床批件号：XX ），国家食品药品监督管理总局药物临床试验登记号为“XX”，在Clinical Trials网站登记号为“XX”。
本研究为（国际多中心、国内多中心、国际/国内单中心、研究者发起）X期临床试验研究。研究牵头PI是XXXX医院的XXX教授。本项目或受XX项目资助，项目号XX (如有项目资助请填充、特别是属于国家级创新工程等项目涉及药物请填写)。
现委托XXX医院XXX教授作为主要研究者（PI）承担此项临床研究。各方将遵循平等互利、诚实信用、共同参与、共享成果的原则，开展“XX研究”临床试验。具体协议如下：
一、甲方责任(申办方或CRO)：
1. 遵守国家法规政策，严格遵照试验研究批件，在与本项目PI充分沟通后，按双方商定意见，制定临床研究方案及本方案开展所需SOP制度。
2. 负责免费提供临床试验药品（按试验方案，需提供试验药、对照药、联合用药、安慰剂及其它研究方案涉及药物），并保证产品生产、转运质量符合国家标准，且在有效期之内。
3. 负责临床试验方案、SOP方案、病人知情同意书和病例观察表（CRF）的印制工作。
4. 协助乙方组织临床研究会、启动会和总结会等，并负责会议所需费用。
5. 定期了解临床研究进展情况，并协助乙方解决所遇到的问题。
6. 为了保证临床研究质量，在临床试验开始前提供GCP培训。
7. 为了保证临床研究质量，负责提供监查员（monitor），定期检查CRF表并审核入组病人的合理性。
8. 负责对临床试验的数据进行处理，并出具合格的数据处理报告。
9. 在临床试验过程中，如果发生与临床试验相关的不良反应及严重不良事件给病人造成损伤，以及因此而引发的医疗纠纷所涉及的赔偿由甲方负责。但因研究者未经甲方许可，违反研究方案规定内容引发损伤除外。
10. 享有该项临床研究的结果和各种相关资料，并有权使用和收集相关文章和资料。
11. 如本项目需要委托SMO公司作为临床研究支持协助方，提供CRC人员辅助乙方主要研究者开展本项研究，甲方需负担相应费用。甲方未经乙方书面许可，不得单独安排CRC进入乙方负责研究。
二、乙方责任(研究机构)：
1． 负责按照研究方案及国家规定、GCP要求安排本中心PI实施临床实验。
2． 按照国家规定和GCP要求监督研究者开展临床试验，并监督研究者认真、及时填写CRF 表格。
3． 在试验进行期间接受监视员（monitor）对临床质量的检查、监察，及时发现研究实施过程中存在问题并给予改正，配合国家监管机构对试验项目的核查、稽查。
4． 在试验期间如果出现任何不良事件，应当及时给予处理，保证病人的安全。
5． 临床试验在本合同签字后开始实施（计划实施时间为X年X月），并尽量按照试验进度完成该项研究。
6． 在试验结束后负责监察研究完成情况、审查CRF表的质量、审核研究流程、保管研究原始数据，出具完整、合格的总结报告，并交给甲方留档保存。
7． 临床研究结束后，乙方在发表与本研究有关的相关文章时应事先征求甲方同意，注明研究药物为甲方研制生产，同时将文章复印交甲方保存。
8．  乙方保存临床试验资料至试验结束后5年。到期前至少60天，由甲方主动联系乙方，讨论资料保存事宜。
三、临床研究经费
甲方需按照约定向乙方提供临床研究经费，以保证研究顺利开展
1． 伦理委员会审批费：
（1） 新方案/修改案每次每项XXX元，年度报告/招募广告等审批每次XXX元，按实际情况在伦理审批前支付。
（2） 支付流程：
伦理审批：新方案费用已单独支付；修改案、年度报告、招募广告审批等项目在获得批件前支付。
2． 临床试验受试者检查费及耗材费：
（1） 化验检查费：XX元/例, 详见《临床试验检查费用核算单》（附件2）。按初步商定的入组人数X人计算，共XX元(大写：XX元).。
（2） 诊疗费用:
a) 门诊挂号费：XXX元/访视/例，每例患者计划访视XX次，按初步商定的入组人数X人计算，共XX元（大写：XX元）。（注：本项目访视仅包括治疗及检查相关访视，不含生存访视）。
b) 入院床位费：XXX元/访视/例。每例患者计划访视XX次，按初步商定的入组人数X人计算，共XX元（大写：XX元）。（注：本项目访视仅包括需要办理住院的PK密采及静脉治疗访视，不含口服药物治疗访视）。
3． 临床试验受试者补偿费：
（1） 受试者的采血补偿费（如适用）：按方案X元/采血点，（预计XX个采血点/例），合计XX元/例(大写：人民币XX元)。
按初步商定的入组人数XX人计算，共计XX元(大写：人民币XX元)，最后按实际发生费用结算。
（2） 受试者访视交通费用(如适用)：按方案X元/访视，（预计X访视/例），合计XX/例(大写：人民币XX元)。
按初步商定的入组人数X人计算，共XX元（大写：XX元整）。最后按实际发生费用结算。
（3） 受试者营养补偿费（如适用）：按方案X元/访视，（预计X访视/例），合计XX/例(大写：人民币XX元)。
按初步商定的入组人数X人计算，共XX元（大写：XX元整）。最后按实际发生费用结算。
4． 临床试验研究者费及临床研究项目医院管理费：
（1） 计划内访视：XX元/访视，按初步商定访视计划计算，每例患者在治疗期间进行X次访视，合计X元/例。
（2） 计划外访视：为XX元/访视（根据最终实际发生情况计算）。
（3） 延长期访视：延长期治疗每次访视研究者费：XX元/访视（大写：XX元整/访视）。
（4） 入组筛选失败患者，本项目最多筛选失败不超过X例。
工作内容详见《临床试验流程图》（附件1）。

（5） 临床研究牵头费（如适用）：共X元（大写：X元整）
临床试验研究者费共X元（大写：X元整）
延长期治疗的临床研究者费、计划外访视研究者费，将在试验结束后根据患者实际随访次数统一结算。如果研究病例数与预期不同，则按照实际例数及实际观察的周期数支付。
（6） 医院管理费：研究者费的35%做为医院管理费，共XX元（大写：XX元整）
5． 临床试验劳务费
（1） 采血劳务费：（按方案）XXX元/采血点，（预计XX个采血点/例），按初步商定的入组人数XX人计算，共计XX元(大写：人民币XX元) ，最后按实际发生费用结算。
（2） 试验药品管理费：XXX元/年（大写：人民币X元整），最后按实际发生费用结算。
（3） 影像刻盘费：200元/次（预计X次），每例患者共X元（大写：X元整）。按初步入组X例计算，共X元（大写：X元整）。光盘由甲方统一保存。
（4） 样本处置费及保存费：XXX元/例，按初步商定的入组人数X人计算，共X元（大写：人民币X元整），最后按实际发生费用结算。
（5） 档案管理费：研究机构免费保存研究资料至归档后五年，超过五年，每年收取2000元，申办方须延长保存期的提前60天提交补充协议，同时留存保存到期后联系人联系方式。
（6） 机构基本业务费：20000元/项（大写：人民币X元整），用于支持临床试验立项、审评、事务性管理和资料室等基础硬件建设、相关检测检查设备校检、相关管理部门人员的配备和培训等产生的基本费用。
6． 税费。
（1） 国家税费：国家税费6.66%。税费为XX元（大写：XX元）
四、研究经费支付流程
付款方式:

（1） 伦理委员会审批费：依据实际需求，在获得相关批件前单独支付。
（2） 临床试验受试者检查费、补偿费、临床试验劳务费、临床试验研究者观察费及医院管理费、税费等：
乙方计划入组患者X例，每例费用为X元，总计费用X元（大写：人民币X元），在试验进行中若发生额外的费用，最后按实际发生费用结算。
付款方式按以下方式分割：
（1） 在协议签署后首次支付20%：X元（大写：人民币X元）。
（2） 完成50%患者入组后1月内支付30%：X元（大写：人民币X元）。
（3） 完成90%患者入组后1月内支付30%：X元（大写：人民币X元）。
（4） 试验结束提交总结报告前根据实际费用发生情况结清全部余款。
（3） 临床研究项目核查管理费及税费：根据费用支付流程进度按比例同步支付，试验结束后按试验实际发生额按比例结清。

（4） 费用结清：
a) 在提交总结报告前，乙方将根据实际发生情况向甲方提交费用明细。甲方需将已发生全部费用结清。
b) 继续治疗费用：总结报告后，或本合同约定研究完成后，可能存在继续治疗和访视及用药患者。甲方需按照本合同约定，支付相应的研究者费、药物管理费、患者交通补偿及可能发生的检查费。
c) 继续治疗费用按照自然年度结算，每年支付一次。
五、知识产权和论文发表：

1、本试验结束后，所有与本试验相关的文件、资料、信息、知识产权、技术秘密或商业秘密以及在本试验过程中产生的或与本试验有关的全部权利、权益及商业利益归甲方所有。

2、本试验过程中产生的临床诊疗数据信息所有权归乙方所有。

3、乙方作为本试验参加单位，在发表论文前应得到甲方同意。在主研究结果没有正式发表之前，乙方在学术会议上交流该临床研究结果时应事先征得甲方同意，本条规定在合同履行完毕、被解除或者终止后仍应具有约束力。

4、探索性研究：如果本项目除主要研究目的外，另设有探索性研究目的，并收集患者临床信息和生物样本进行处理加工化验，以此获得相关成果。依据赫尔辛基宣言，患者和乙方有权知晓并获得相关研究结果报告。当甲方及研究者以学术论文或其他形式发表相应结果时，应主动交于乙方机构进行存档备案。非经乙方伦理委员会同意并书面批件许可，甲方及研究者不得将本研究获得的临床信息和生物标本用于本项目研究方案中未涉及的其他探索性研究。

六、成果的归属和分享：

乙方有权使用已发表的本研究相关的论文申请国家各级科技成果奖，相关奖励归乙方所有。甲方在获得国家食品药品监督管理总局有关本项目的新药生产批件后，乙方获得一份复印件存档。

七、所有权：

乙方（研究机构）保留对原始医疗记录及原始数据（包括但不限于病历）的所有权。除非经过乙方的书面许可，原始医疗记录的衍生文件及数据（包括但不限于病历报告表）申办方仅限于该临床研究可以使用，不得用于其它延展试验及扩展性研究。

本研究患者的血液、组织样本，申办方保证仅用于本研究，不得用于其他目的项目，不得转售、转让他人。申办方保证本研究完成后，所剩余生物样本还机构样本库，申办方和研究者均不得私自保存。

八、双方责任：

1、在临床试验期间，双方均不得以任何方式借用媒体宣传。特殊情况下需要适当宣传时，须经双方同意宣传的内容。

2、本协议未尽事宜由双方友好协商解决。所有协议的更改以书面为准。

3、本协议由双方负责人或合法代表人签字并盖公章后生效。

4、本协议一式5份，甲方执2份，乙方执3份，具有同等法律效力。

甲方：XXXXXXXXXXX公司(公章)      乙方：首都医科大学附属北京胸科医院(公章)
法人/法人授权代表签字/：                   法人/法人授权代表签字/：

委托代理人签字：                          临床试验负责人签字：

日期：   年   月   日                     日期：   年   月   日

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

甲方帐号：                             乙方账号：

户名：                                 户名：首都医科大学附属北京胸科医院
账号：                                 账号：0200000209014465341
开户行：                               开户行：北京市工商行通州区新华分理处
附件1：临床试验流程图

附件2：临床试验费用核算单
临床试验检查费用核算单（常用检查项目举例）
	检查项目
	单价（元）
	次数
	费用（元）

	血常规
	20
	
	

	血生化（肝肾功能、血糖、钾钠氯钙+镁等）
	445
	
	

	凝血功能+D二聚体
	180
	
	

	心肌酶谱
	219
	
	

	病毒指标（乙肝，丙肝，梅毒，HIV）
	365
	
	

	静脉采血
	10元/次
	
	

	尿常规
	26
	
	

	大便常规+隐血
	39
	
	

	妊娠试验（尿）
	8
	
	

	12导联心电图
	20
	
	

	心脏彩超
	215
	
	

	腹部彩超
	90
	
	

	盆腔彩超
	90
	
	

	胸部增强CT 

	1272.68（检查）
196.8（造影剂：碘海醇）
279.4（胶片）
	
	

	腹部增强CT   

	1407.68（检查）
196.8（造影剂：碘海醇）
279.4（胶片）
	
	

	盆腔增强CT
	1272.68（检查）
196.8（造影剂：碘海醇）
279.4（胶片）
	
	

	脑部增强MRI  
	1439.33（检查）
284.9（胶片）
	
	

	全身骨扫描 
	600
	
	


申办方如有其它检查项目临时补充
备注：
a. 所有检测项目结算尾款时按实际发生次数结算。

b. 血常规：包括血红蛋白、红细胞计数、白细胞计数、绝对中性粒细胞计数、淋巴细计数、嗜酸性粒细胞计数、嗜碱性粒细胞计数、单核细胞计数、血小板计数。
c. 血生化：丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、总胆红素（TBIL）、碱性磷酸酶（ALB）、血尿素氮（BUN）或尿素（Urea）、血肌酐（SCr）、钾（K）、钠（Na）、氯（Cl）、镁（Mg）、甘油三酯（TG）、总胆固醇（TC）、高密度脂蛋白（HDL）、低密度脂蛋白（LDL）、空腹血糖。
d. 凝血功能：包括凝血酶原时间（PT）、活化部分凝血活酶时间（APTT）、凝血酶时间（TT）、纤维蛋白原（FBG）及国际标准化比值（INR）。
e. 尿常规：尿白细胞、尿红细胞、尿蛋白、尿糖、酮体。
f. 病毒学检测：乙肝表面抗原（HBsAg）、乙肝表面抗体（抗-HBs）、乙肝e抗原（HBeAg）、乙肝e抗体（抗-HBe）、乙肝核心抗体（抗-HBc）、丙肝抗体和HIV检测、梅毒螺旋体抗体检测。
g. 筛选期影像学检查部位包括：胸、腹、盆腔、脑部和全身骨，主要检查方法包括增强 CT、MRI 和骨扫描。后续周期的影像学检查方法应与筛选期相同。筛选期进行头颅MRI， 如果确定有脑转移，后续周期头颅MRI的频率和研究中规定的肿瘤评估频率保持一致； 如果确定无脑转，后续头颅MRI的要求由研究者评估，如怀疑脑转，可随时进行加测，按实际结算。造影剂过敏者除外，可选择普通CT。增强CT造影剂：碘克沙醇注射液581元/瓶，碘海醇注射液196.8元/瓶，影像科每段时间进行更换，以避免出现过敏等反应，协议中按碘海醇注射液196.8元计算，尾款结算时以实际发生情况结算。普通CT检查费用为头部414.4元，颈部414.4元，胸部414.4元，腹部549.4元，盆腔,414.4元，脑MRI平扫为984.9元。CT胶片 27.94元/张。结算尾款时将按照实际进行肿瘤评估的影像学检测方法进行费用结算。
附件3：临床试验经费预算一览表
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