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药物临床试验工作指引

一、 立项流程（收齐立项资料后需约 10 个工作日审核）

申办方与研究者/医院药物临床试验机构办公室协商，由申办方提交立项资料，机构办

对试验资料进行形式审查；同时研究者向机构办提交《临床试验立项申请/审批表》。是否

立项，机构办均会及时通知。

二、伦理流程

机构立项后，研究者按医院伦理委员会的要求递交材料送审。（详见“伦理送审文件

清单”）。伦理委员会联系人：蚁老师 电话：0754-88915938

三、合同洽谈与签署（甲方盖章后递交机构约 10 个工作日）

直接与机构办对接，包括管理费、观察费和受试者相关费用

四、人类遗传资源审批相关流程

在获得伦理初审批件后，可以开始办理遗传资源承诺书签署手续。

我院为非组长单位，委托组长单位进行申报，主要研究者填写申请书；监查员发电子

版承诺书至机构邮箱，走签署流程。

五、试验启动阶段

1启动会前，类遗传资源批件（如适用）需要在机构办和伦理完成备案

2 申办方按合同约定缴纳前期研究费用。

3 试验物资和 CRC到位

4 监查员与 PI、机构办商定开会时间和地点，并通知研究组成员参加。并准备好相

应的资料，如 PPT讲义、方案、ICF等（参会人员人手一份）

5 启动培训时填写《临床试验启动培训记录表》，会议结束后将登记表、培训签到表、

培训会讲义、会议纪要交机构办备案。

六、试验实施阶段

1 试验药物的接收

1.1试验药物统一由医院临床试验机构中心药房接收和管理。

1.2 药物接收请参考《中心药房监查员指引》执行。

2 经费管理

2.1 试验前期经费到位后才能入组受试者。

2.2 申办方打款时请在附言中注明试验简称和完整一般纳税人信息，需要申请发票请

填写《发票信息表》，发至机构邮箱（请 3日内告知）。

3 质量控制

3.1 申办方/CRO须委派合格的监查员，监查员在试验全过程必须认真履行其职责，

督促临床试验按照方案进行。监查员的每次访视需要与 PI及试验团队预约确定时间，并
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发出监查确认函。监查当天须至机构办签到登记，每次监查后须将监查反馈发至机构邮箱。

更换监查员需通知机构办，并将更新的监查员委派函及相关资质文件交至机构办备案

3.2申办方/CRO须建立临床试验质量管理体系，在组织独立 QC或稽查时，应提前与

机构办沟通具体时间及要求，质控及稽查完成后递交质控反馈新及整改报告交至机构办备

案。

3.3 所有不良事件必须及时按规定报告和跟踪。

3.4 机构办对临床试验运行全过程进行监管。机构质控员会在项目实施初期、中期、

结束开展质量检查，原则上监查员和 CRC应到现场配合检查。

3.5 上级药监部门现场核查临床试验时，申办方应委派人员协助机构、专业组做好准

备。

4 SAE、SUSAR的报告

4.1 报告流程图

4.2 报告机构办方式：填写《严重不良事件报告表》，报告 SAE或 SUSAR需递交递

交信。

4.3 报告机构时限：SAE应在 24小时内报告，SAE/SUSAR以邮件方式报告的，以邮

件发送成功时间为准，纸质材料应在邮件报告后的一周内递交。

七、试验结束阶段

1试验结束后，CRA和研究者进行自查后，递交机构办结题质控，并将核查意见反馈

PI及申办方，研究者对核查意见进行回复。

2 监查员到机构药房办理药物退回手续。
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2 申办方交清全部试验费用。

3 向伦理递交《研究完成报告》，并获得伦理批复。

4 按照《药物临床试验归档交接表》及附件 1整理资料，并交至机构办。

手续完备后，盖章签发总结报告（或分中心小结表）并归档保存一份原件。

附件 1 归档资料封面及侧标模板

1、研究者文件夹封面

XXXX项目（项目名称）

中心编号：

主要研究者：

文件保存时间：XXXX年 XX月 XX日 至 XXXX年 XX月 XX日

到期联系人：XXX

联系方式： XXXX（必须是到期后有效联系方式）

2、研究者文件夹侧签

XXXX项目（药物/器械）

项目档案号(找机构要)

科室-主要研究者-申办方：

文件夹编号：6-2 （共 6盒，此盒为第 2盒）

标明本研究者文件夹在目录中的编号-内容，如 3-方案

3、受试者文件夹侧面标签

XXXX项目（项目名称）

科室-主要研究者-申办方：

受试者筛选号： 受试者随机号：


