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临床试验结题的标准操作规程
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合肥市妇幼保健院

药物临床试验机构

临床试验结题的标准操作规程

目 的
规范临床试验结题规程，提高机构办公室对临床试验项目质量管理的水平。

范 围

   适用于本机构开展的所有药物临床试验的结题管理。
内 容
机构秘书确认试验用药品已退还申办方并完成交接。

申办方已完成项目稽查。

机构质量管理员对文件资料进行末次质量检查后，将纸质CRF第1联与第3联交与申办者用于统计分析（若为EDC，申办方负责将电子数据刻盘后交于机构存档）。

研究者及时解答数据答疑表，答疑表的复印件保存。

临床试验结束并完成数据答疑后2个月内，研究者将项目全部资料按照机构归档目录要求，整理完善后交机构办公室，做好文件交接记录。

伦理委员会同意项目结题的审查意见。

机构办公室与申办方结算项目费用。

主要研究者或协调研究者负责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。

总结报告审核无误后由主要研究者签字。

将临床试验总结报告交给申办方，保留一份原件交机构资料管理员存档。

资料管理将所有临床试验资料保存于机构档案室。

参考资料
《药物临床试验质量管理规范》，2020版

《药物临床试验机构管理规定》，2019版
《ICH-GCP》E6（R2），2016

关于临床研究报告受理要求的说明.国家药品监督管理局药品审评中心，2020.9.8
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