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药物临床试验结题SOP











1. 研究病历/CRF审核

1.1 研究者按试验方案规定筛选入组受试者，进行相应随访，实施相应研究，在最后一例受试者随访完成后进行结题。

1.2 主要研究者审核研究病历和CRF，并签字确认。

1.3 监查员、机构质量管理人员核对研究病历和CRF。

2. 资料/剩余药物交接

2.1 资料交接

2.1.1 科室资料管理员将临床试验项目资料（包括知情同意书、研究病历、CRF及其他相关文件资料）整理后递交至机构办公室，与机构资料管理员进行交接。

2.1.2 机构资料管理员审核知情同意书、研究病历、CRF等的完整性，并保存上述资料。

2.1.3 机构质量管理员对文件资料进行末次质量检查后，将CRF第一、三联交申办者，第二联保留在机构。

2.1.4 监查员负责将CRF的第一联送至统计单位，并进行数据录入，逻辑核查、盲态审核。

2.1.5 督促研究者及时解答数据答疑表，答疑表的复印件需和CRF的第二联一并保存。

2.2 剩余药物交接

2.2.1 科室药物管理人员将剩余试验用药物、回收的空包装及未使用药物核对数量后返还GCP中心药房。

2.2.2 机构药物管理员清点剩余药物、空包装及未使用药物数量，确认与《临床试验药物受试者分发回收记录》的内容一致；监查员核对剩余药量及已使用药量与该病例试验用药物总量是否相符；清点需回收的相关物资及应急信封数量。

2.2.3 交接完毕后，科室药物管理员与机构药物管理员在《临床试验药物受试者分发回收记录表》上签名，并注明日期。

3. 临床试验结题  主要研究者负责填写《临床试验结题报告表》，内容主要包括临床试验项目的基本情况、研究情况、安全信息管理情况及试验药物使用情况等，签名并注明日期，并将报告递交至机构办公室。

4. 结题报告审核

4.1 科室药物管理员及机构药物管理员核对结题报告中试验用药物的使用情况，签名并注明日期。

4.2 科室资料管理员与机构资料管理员核对临床试验档案资料（知情同意书、研究病历、CRF等），签名并注明日期。

4.3 机构办公室秘书核对结题报告中的各项内容，签名并注明日期。

4.4 机构办公室主任审核结题报告，签名并注明日期。

5. 临床试验总结报告撰写与审核 

5.1 统计分析完成后，主要研究者负责撰写临床试验总结报告，签名并注明日期。总结报告的内容包括临床试验基本信息、受试者的入选情况、主要数据来源情况、试验期间盲态保持情况、严重不良事件及其他不良事件发生情况及临床试验监查情况等。

5.2 研究者将总结报告递交伦理进行审查，审查合格后，申办者/CRO将有关报告交至机构办公室。

5.3 机构秘书审核总结报告中的内容与实际情况及统计报告中的内容一致，审核内容包括：研究单位名称，研究者情况，受试者入组、完成情况，本中心实验室正常值范围及不良事件记录。
5.4 审核无误后秘书依次递交总结报告给机构办公室主任审核、签字；机构主任审批、签字。

6. 机构办公室与申办者/CRO结算项目费用，机构办公室主任负责在总结报告上盖章。
7. 各方人员按《临床试验项目结题签认表》完成每项工作并签字确认后，最后由机构主任审批、签字。

8. 研究者、研究助理及监查员按照《药物临床试验项目资料归档清单》要求整理资料，由主要研究者审核后，交机构办公室复审后存入机构资料室。
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