
福建中医药大学技术服务询价工作单

公司名 称（盖章）：

	项目
	项目名称
	项目类型
	数量
	价格

（万元）
	备注

	1
	清达颗粒Ⅱ期临床试验技术服务
	Ⅱ期临床试验
	1
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	合  计
	
	


         联系人：                                    联系电话：

1、询价会报名截止时间为2024年12月5日上午10:00。

2、拟参与询价公司需满足以下要求：本项目为整体外包，服务方提供的服务应涵盖以下：1）CRO临床服务：医学撰写及监查、临床运营、药物警戒、数据管理与统计分析、质量控制；2）SMO服务：CRC服务；3）临床试验机构协议签订及费用支付：伦理审查费、研究者观察费、受试者检查费、机构管理费等；4）其他：系统（EDC、IWRS等）、保险、设备、生物样本检测等。

3、报价均为福州现场交货人民币价。

4、询价单需要一式四份

5、询价时间和地点:时间：2024年12月5日上午10:00，地点：福建中医药大学旗山校区图书馆5楼科技处会议室。

6、询价材料须装订或胶装成册，询价文件包括但不限于以下材料：公司三证复印件，询价授权函、询价人身份证复印件、报价单、技术要求偏离表、计划研究周期表等。
服务要求：
1.服务期间的服务内容：
服务期为二年，经合作双方签字盖章之日起生效。服务期间服务方应保证试验内容和进度按双方约定推进，见附件3计划研究周期表和附件5临床试验方案。如服务方不按合同中计划的进度完成工作，被服务方催告后一个月内未能拿出有效改进方案的，被服务方有权终止合作，服务方应退回所得的全部经费（服务方对于实际发生的研究经费进行说明并经被服务方书面确认后，可以不予退回）。
附件1：项目技术指标及服务内容要求
1. 服务方负责组织实施清达颗粒临床试验项目。

2. 服务方需承诺按照《药品注册管理办法》、《药物临床试验质量管理规范》(简称“GCP”)和相应的技术服务标准操作规范提供技术服务，负责按临床试验方案的要求进行组织实施和管理，并提交该临床试验技术服务所涉及的研究成果，包括但不限于，数据管理与统计分析计划、统计分析报告、临床试验总结报告等。

3. 服务内容包括：项目管理、临床监查、医学服务、数据管理和统计分析、医学撰写、CRC服务等：（1）协助各中心研究者申报伦理委员会；（2）包括但不限于负责遴选临床研究协调员（CRC）协助完成相关工作，委派临床监查员（CRA）对本研究有关的临床研究资料（如知情同意书（ICF）、病例报告表（CRF）、实验室化验单及其他检查报告等及不同医院要求的其他相关资料进行监查，协调和解决监查过程中出现的问题，保证试验顺利进行；（3）试验过程中确保临床试验数据的及时收集及整理；（4）根据数据管理的要求，完成数据的回收和答疑工作；（5）建立EDC系统，完成数据录入核查清理，最终锁定数据库导出电子数据；（6）数据统计分析，临床试验总结报告撰写。

4. 交付成果：服务方应提供满足GCP等相关最新指导原则要求的包括但不限于临床研究报告及其附件、TMF文件等，临床数据统计分析报告、临床试验总结报告。

5. 临床CRO公司需符合以下要求：（1）遵守有关的当地法律和规章条例，是具有独立法人资格的CRO公司；（2）须有临床试验CRO公司营业执照，应提供复印件并盖公章；（3）有良好的质量控制和质量保证体系，包括临床试验相关资料的设计和审核等，能够保证临床试验的顺利实施，应提供相应SOP清单。（3）具有丰富的药物临床研究经验：自2018年1月至报名截止日前有相关临床试验项目经验；（4）有足够的临床经验的人员保证临床试验规范进行；（5）充分熟悉临床试验最新的技术要求，并提供必要的证明；（6）项目负责人至少需有5年从事临床试验项目管理或相关的工作经历；（7）有良好的与相关机构、临床试验单位、临床试验样品检验单位沟通的能力；（8）信誉要求：服务方具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度，不属于在国家公共信用信息中心“信用中国”网（www.creditchina.gov.cn）列入失信惩戒名单。

6. 项目人员需符合以下要求：（1）CRA需具备医学/药学/生物制药相关教育背景。（2）CRA需接受过正规GCP培训；（3）申办者对CRO项目团队成员具有选择权、培训权、更换权。（4）签署协议后，项目组所有成员均须对项目信息保密，项目组成员离职后仍须履行保密义务。

7. CRO须提供项目人员信息及资质证明、临床试验运营团队组织架构及工作流程。
8. 项目费用价格需满足以下要求：本项目为整体外包，提供的服务应涵盖以下1）CRO临床服务：医学撰写及监查、临床运营、数据管理与统计分析、质量控制；2）SMO服务：CRC服务；3）临床试验机构协议签订及费用支付：伦理审查费、研究者观察费、受试者检查费、组长单位牵头费、机构管理费等；4）其他：试验药物包装设计、系统（EDC、PV、IWRS等）、招募、保险、生物样本检测等。
9. CRO在既往技术服务期间不能涉及不予受理/批准的黑名单以及相关的商业诉讼，须与申办方签订承诺书，一旦发现涉及上述事项，申办方有权终止合同、追究责任。

10. CRO若能提供更多增值服务须提供相应信息，优先考虑。
11. CRO须具备完善的质量管理体系、项目管理及监查能力，并向申办方提供项目管理计划、项目质量风险管理计划与监查管理计划和方案偏离管理计划。

12. 响应方需与组长单位建立良好的合作关系，并选择符合现行国家、行业质量标准、相关技术法规和指导原则的研究中心参与研究，确保入选的受试者符合入选/排除标准，保证随机分组，保证纳入有效样本数均符合统计学要求。防止和减少方案违背/偏离，确保试验数据的真实性、规范性和完整性。
13. 针对本项目有具体的计划研究周期表，并且符合本项目预期，达到完成项目目标要求。
14. 数据管理和统计分析部分须符合《药物临床试验数据递交指导原则（试行）》（2020年第16号）、《临床试验数据管理工作技术指南》（2016）、《药物临床试验数据管理和统计分析的计划和报告指导原则》（2016）、《药物临床试验的生物统计学指导原则》（2016）、《生物等效性研究的统计学指导原则》（2018年）或最新相关技术法规和指导原则。
附件2:技术要求偏离表
报价单位名称（全称）：

	序号
	技 术 要 求
	 响 应 情 况
	偏 离 说 明

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1.技术规格偏离表内容请根据项目技术指标及服务内容要求条款详细列举

2.本表所列条款必须一一予以响应，“响应情况”一栏应填写具体的响应内容，有差异的要在“偏离说明”作具体说明。
附件3：计划研究周期表
	阶段
	Timeline
	耗时（月）

	临床启动阶段
	参加单位伦理批准
	

	
	参加单位签署试验协议
	

	
	参加单位启动
	

	
	25%入组
	

	
	50%入组
	

	
	75%入组
	

	
	100%入组
	

	
	数据录入完成
	

	临床试验总结阶段
	数据清理
	

	
	数据审核会
	

	
	数据库锁定
	

	
	统计报告
	

	
	总结报告
	

	
	所有中心关闭
	

	
	TMF资料上传完成
	

	
	提交CDE审评沟通
	

	
	所有资料物资移交申办者
	

	申报Ⅲ期临床试验
批准通知书
	协助申报Ⅲ期临床试验
	

	合计：
	


备注：项目时间计划：本合同所涉及项目须在24个月内完成，自双方签署合同后开始计算，不包括通过伦理委员会后试验药物及对照药物无法到位的等待时间以及招标人对各类资料的审核时间。如因招标人等原因影响项目进度的，项目完成时间相应顺延。

附件4：试验周期及报价汇总表

清达颗粒Ⅱ期临床试验周期及报价汇总表
单位：万元

	试验周期及报价汇总表

	关键参数
	样本量
	144

	
	中心数
	

	
	总周期（月）
	

	
	FPI-LPO
	

	
	有效入组率
	例/月/中心

	
	数据清理、审核会、锁库
	

	
	SAR
	

	
	CSR
	

	
	中心关闭
	

	报价汇总
	试验内容
	单价 
（万元）
	数量
	小计  （万元）
	备注

	
	医院费用合计
	
	
	
	

	
	SMO服务费用合计
	
	
	
	

	
	CRO服务合计
	
	
	
	

	
	医学服务合计
	
	
	
	

	
	第三方供应商费用合计
	
	
	
	

	不含税总价（万元）
	

	含税总价（万元）
	

	备注：本报价暂定以          例受试者接受试验计算，试验受试者例数增减，总费用相应增减        万元/例。


授权代表（签名）：                           报价单位（公章）：     

                                                        年   月   日

附件5：临床试验方案摘要
	试验药物
	清达颗粒

	注册题目
	评价清达颗粒治疗高血压（肝阳上亢型）的有效性和安全性的多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照Ⅱ期临床试验

	试验分期
	Ⅱ期

	试验概述
	本研究采用多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照的设计方法，评价清达颗粒治疗高血压（1级、低中危）肝阳上亢证的有效性和安全性。本研究共需18周，筛选/导入期2周，治疗期8周，随访期8周。受试者在筛选/导入期期间，每天早晨和晚上测量血压。随机前至少回院3次测量诊室血压，在筛选检查符合纳入标准/不符合排除标准后，随机分配为试验组或对照组。随后进入治疗期，试验组72例，口服清达颗粒5g/袋，1袋/次，每日2次；对照组72例，口服清达颗粒模拟剂5g/袋，1袋/次，每日2次。受试者于服药后第2周、第4周、第8周回医院进行访视并做相关检查；在停止用药后第4周、第8周受试者需要回医院进行访视并做相关检查。试验期间，受试者每天早晨和晚上进行血压测量。

	主要研究者
	王肖龙

	试验单位
	负责单位：

01上海中医药大学附属曙光医院
参加单位：

02 略

（请根据方案要求设置合适的试验单位数）

	试验目的
	主要目的：

（1）评价清达颗粒治疗高血压（1级、低中危）肝阳上亢证的有效性。

（2）评价清达颗粒的药物安全性。

次要目的：

（1）观察清达颗粒对于高血压（1级、低中危）患者中医证候的改善作用。

	研究人群
	男性或女性，年龄在18～65周岁，临床诊断为高血压（1级、低中危）患者。

	纳排标准
	纳入标准：

（1）18周岁≤患者年龄≤65周岁，男女不限；

（2）诊断为原发性高血压，高血压分级为1级、危险分层属低中危者。在未使用降压药的情况下，随机前非同日3次测量，每次诊室血压测量结果须符合以下任一标准：①140mmHg≤收缩压（SBP）<160mmHg，同时舒张压（DBP）<100mmHg；②90mmHg≤舒张压（DBP）<100mmHg，同时收缩压（SBP）<160mmHg；
（3）随机前连续5-7天规范化测量家庭血压，所有测量血压读数的平均值符合：收缩压（SBP）≥135mmHg或舒张压（DBP）≥85mmHg；其中至少有5天的单日测量血压读数均值符合以下任一标准：①135mmHg≤单日收缩压（SBP）<155mmHg，同时单日舒张压（DBP）<95mmHg；②85mmHg≤单日舒张压（DBP）<95mmHg，同时单日收缩压（SBP）<155mmHg；
（4）中医辨证为肝阳上亢证；

（5）患者自愿参与本研究，并签署书面知情同意书，愿意配合随访。

排除标准：

（1）导入期期间服用过任何降压药物；  

（2）有继发性高血压病史或诊断依据，包括但不限于下列情况：肾实质性高血压、肾血管性高血压（单侧或双侧肾动脉狭窄）、主动脉狭窄、原发性醛固酮增多症、库欣综合征、嗜铬细胞瘤、多囊性肾病及药物性高血压等；

（3）高血压合并下列病变：12个月内发生急性冠脉综合征、经皮冠状动脉介入治疗术、脑卒中；NYHA II-IV级心力衰竭、大动脉瘤或夹层动脉瘤、II度以上房室传导阻滞、病窦综合征、心动过缓（心率<50次/分）或其他需要服用抗心律失常药物的心律失常，及重度睡眠呼吸暂停、癫痫、昏厥等严重疾病，以及II型糖尿病、重度焦虑患者，由研究者评估不能参加试验者；

（4）有临床意义的实验室检查异常，包括：血ALT和/或AST>2.5×正常值上限（ULN）；血肌酐>1.5×ULN；研究者认为可能对本研究的疗效和/或安全性数据评价产生干扰的任何有临床意义的实验室异常；

（5）中医辨证为肝肾阴虚者；
（6）具有免疫缺陷疾病史（如HIV等），或癌症、恶性肿瘤病史（已根治性切除的皮肤基底细胞癌或宫颈原位癌除外），或自身免疫性疾病史，或心、脑血管严重疾病，或患有其它可能显著减少预期寿命的疾病；

（7）具有任何可能影响方案依从性的疾病史（如严重精神障碍、认知功能障碍、药物滥用或成瘾、酗酒等）；

（8）妊娠或哺乳期妇女，或有生育能力且不愿/无法采取有效避孕措施者；

（9）已知对本研究用药物所含成分过敏者；

（10）筛选检查前3个月内曾参加过任何药物临床试验者；

（11）研究者判断不宜参加本研究的患者。

	样本量
	每组需要60例，共120例。考虑临床试验中可能的脱落/剔除不超过20%，保守估计最终样本含量为144例。

	访视期
	筛选/导入期：-14～0天；随机当天为第0天

访视期：访视0：入组当天；访视1：治疗第14±2天；访视2：治疗第28±2天；访视3：治疗第56±3天。

跟踪随访：随访1：停止用药后第28±3天、随访2：停止用药后第56±3天。


研究日程表
	                  访视时间
项目
	筛选/导入期1
	访视期
	随访期

	
	
	访视0
	访视1
	访视2
	访视3
	随访1
	随访2

	
	-14～0天
	第0天
	第14±2天
	第28±2天
	第56±3天
	停药后第28±3天
	停药后第56±3天

	基本资料

	签署知情同意书
	●
	
	
	
	
	
	

	人口统计学资料
	●
	
	
	
	
	
	

	一般临床资料
	●
	
	
	
	
	
	

	血管超声2
	●
	
	
	
	
	
	

	踝/臂血压测量2
	●
	
	
	
	
	
	

	心脏超声检查2
	●
	
	
	
	
	
	

	中医辨证
	●
	
	
	
	
	
	

	西医诊断
	
	●
	
	
	
	
	

	有效性评估

	诊室血压测量
	□
	□
	●
	●
	●
	●
	●

	家庭血压测量
	△
	△
	△
	△
	△
	△
	△

	24小时动态血压
	●
	
	
	
	●
	
	●

	中医证候评分
	
	●
	●
	●
	●
	●
	●

	安全性及其他评估

	生命体征（除血压）
	●
	●
	●
	●
	●
	
	

	体格检查
	●
	●
	●
	●
	●
	
	

	尿妊娠
	●
	
	
	
	●
	
	

	血常规
	●
	
	
	
	●
	
	

	血生化
	●
	
	
	
	●
	
	

	糖耐量2h测试
	●
	
	
	
	
	
	

	尿常规
	●
	
	
	
	●
	
	

	便常规
	●
	
	
	
	●
	
	

	十二导联心电图（ECG）
	●
	
	
	
	●
	
	

	不良事件/严重不良事件/不良反应
	
	
	●
	●
	●
	
	


1.导入期应至少为14天，筛选/导入期的24小时动态血压监测和安全性评估检查，接受随机前7天内的检测结果作为基线数据。
2.血管超声、踝/臂血压测量、心脏超声检查接受既往3个月内的检查结果。
