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药物临床试验项目运行 SOP
一、目的

为使药物临床试验项目运行管理工作有章可循，特制订本规程。

二、适用范围

本 SOP适用于临床试验机构办公室、各专业科室。

三、标准操作规程

1.临床试验项目立项(详见《临床试验立项 SOP》)

2.启动临床试验项目(详见《临床试验启动和培训 SOP》)

3.实施临床试验项目

(1)专业科室负责人/主要研究者负责项目的组织和实施。

(2)研究者在试验中认真执行各项制度、职责、标准操作规程与临床试验方

案。完成受试者知情同意书的签署、筛选、入组、随访、数据采集等临床观察的

全过程。

(3)专业科室资料管理员负责临床试验项目文件及物资接收和保存。

(4)专业科室药物管理员负责临床试验用药品的领取、储存、分发、回收、

返还等管理。

(5)研究护士负责受试者样本的留取、送检和取回报告交至研究医师(注：也

可以由 CRC完成)。

(6)科室项目质控员对临床试验的质量进行检查、记录与监督整改，主要研

究者负责对项目质控中发现的问题及时进行整改并督促实施。

(7)有关方案修正的管理(详见《临床试验方案修正 SOP》)

(8)有关方案违背的处理(详见《临床试验方案违背的处理 SOP》)

(9)机构的跟踪管理

1 机构办公室随时掌握临床试验项目的进度，及时调查、协调、解决相应

的问题并及时进行监督、检查，发现问题及时整改，以保证临床试验的质量。

2 当专业科室进行项目的首例筛选时，机构质量管理员应该立即开展跟踪

检查。

3 试验期间机构质量管理员对临床试验项目进行质量检查，专业科室接受
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并配合检查、监查和稽查，及时发现问题并整改，确保临床试验运行质量。

4 机构办公室主任负责与主要研究者/申办者协调，及时解决试验期间出

现的问题。

4.临床试验项目结题

(1)主要研究者向机构办公室递交临床试验结题表、向伦理委员会提交伦理

审查结题报告。

(2)专业科室资料管理员将临床试验记录文件收回，由主要研究者审核后，

交机构办公室复审后存入机构档案室。

(3)专业科室药物管理员清点所有剩余试验用物，退回申办者，同时将相关

记录交机构档案室归档保存，机构办公室负责对剩余试验用物的处理进行监督和

管理。

(4)监查员将 CRF原件交统计单位进行数据录入和盲态核查，研究者负责回

答及填写统计单位的质疑表。

(5)机构办公室主任与专业科室负责人和(或)主要研究者参加临床试验项目

总结会议。

(6)机构办公室根据《药物临床试验必备文件保存指导原则》的规定，审核

试验准备阶段、进行阶段和完成后文件是否齐全，机构档案室负责临床试验原始

资料的归档、保存和管理工作。

(7)临床试验经费在临床试验结束后由机构办公室进行结算，并由机构相关

领导审核、财务处核算。

(8)机构办公室负责向专业科室公布临床试验经费分配情况，试验经费由财

务处核算后进行打款。

四、附件

附件 1：药物临床试验项目运行流程。
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附件 1：

药物临床试验项目运行流程

临床试验进行阶段 临床试验结束阶段临床试验开始阶段

统计分析

分中心小结

临床总结会

剩余文件、物资、

试验用药品返还

临床试验

总结报告

原始资料

归档保存

核实数据答疑

审核 CRF/

收集整理资料

临床试验质量控制与质

量保证

中期讨论会

观察、记录、随访

试验用药品

发放与回收

知情同意

筛选、检查、入组

试验启动

文件、物资、

试验用药品交接

启动培训

签署协议

伦理审查

机构立项

主要研究者

试验申请

方案讨论会

机构办公室

确定研究者

申办方

筛选中心


