


医院药物临床试验（含体外诊断试剂）实施的基本程序
1、试验前期 ：审核材料负责沟通
1)申办者与机构办公室联系，申请具体专业组，然后机构办公室主任与专业组负责人共同讨论是否同意承接该项药物临床试验；
2)申办方或专业组研究者提交的临床试验申请表、临床试验方案（盖章及签字）、知情同意书（样稿）、国家CFDA批件等其他相关材料到机构办公室，由机构办公室秘书形式审查，报机构办公室主任审核及机构主任签字批准后承接该项试验。若审核未通过，则返回申办方或专业组研究者进行修改或撤销。
3)机构审核通过后递交医院伦理委员会审查，按伦理办公室要求，提交伦理递交信、机构审核意见表、初始审查申请表、临床试验方案（盖章及签字）、知情同意书（样稿）等其他相关材料一份到伦理办公室，由伦理办公室秘书形式审查；形式审查受理，并发受理通知书，并告知伦理审查递交时间期限（按伦理要求提交纸质版完整11份审查资料及电子版于上会前2周给伦理委员会办公室）。若形式审查不通过，则发补充修改通知。
4)伦理委员会审查前进行伦理审查协议签署。伦理委员会办公室按伦理制定制度及SOP进行审查，通过审查，及时对审查决定进行传达。
5)试验协议的签订项目获得药物临床试验伦理委员会批准后，机构主任负责签署临床试验协议。
2、试验启动准备
1)机构办公室、主要研究者及申办方等沟通确定启会动时间及其他事宜后，机构办公室向专业科室及其他相关科室下达临床试验启动通知；主要研究者进行授权；研究者及相关人员参加项目启动会议。
2)申办方的提供药品、资料到位，机构药库药品管理员及研究人员等进行药品及相关资料核对交接；并确认研究中需要设备仪器到位正常运作。
3、试验中
1) 研究者严格按照GCP、试验方案和各项标准操作规程开展试验；按试验程序对受试者进行签署知情同意书、受试者筛选、入组、给药、观察、随访、数据记录填报，试验过程中及时对AE及SAE处理报告。
2) 机构定期了解试验进度情况，并进行质量控制及反馈。
4、试验结束
1)机构药品管理员将所有剩余药物及空包装退回申办方；
2)申办者按协议规定支付剩余临床试验费用。
3)机构办公室和主要研究者负责对试验资料及数据进行核查，研究者应尽快回复统计单位有关数据方面的疑义；
4)主要研究者及机构办公室审核本机构专业组的总结报告或小结报告
5)研究者将全部试验档案资料整理汇总完善后移交机构办公室。机构办按规定进行资料归档并保存期至少至药物上市后或临床试验终止后5年。
6)机构办公室下达临床试验结束通知
5、机构全程进行质控管理临床试验
6、临床试验期间，修改试验方案、知情同意书等，必须通过伦理委员会审查和批准；试验中出现违背方案、SAE以及研究进展等应及时递交伦理审查。 
7、伦理委员会对试验过程进行跟踪审查。
8、接受稽查和药品监督管理部门的视察；
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