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附件 1（AF-ZYY-JG-SOP-002-01-2.0）

临床试验准备阶段工作程序

立项申请

机构立项审批

同意试验 不同意试验

研究者会

伦理申请

伦理审批

同意 不同意修改后同意

合同/协议的审查、签订

项目启动会

项目启动准备

审核科学性、可行性

1.优化项目细节

2.准备伦理审批材料

试验前培训

文件、设备、资金到位

立项准备
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附件 2（AF-ZYY-JG-SOP-002-02-2.0）

临床试验进行阶段工作程序

临床试验启动

药品物品准备 科室人员到位

受试者筛选

受试者入组

受试者治疗及随访

药物及文件管理 填写 CRF

安全性评估

严重不良事件(SAE)

通知申办者 上报伦理

有效性研究

常规疗效评价

药代动力学研究

质量控制

监查员监查

稽查员稽查
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附件 3（AF-ZYY-JG-SOP-002-03-2.0）

临床试验结束后工作程序

关闭试验

数据收集试验物品清理

原始记录交接归档 试验药品清点 机构质控监查员最终检查

试验药品包装

清点返还

剩余药品

清点返还

研究者

核对修改

CRF/CT片

/记录表等

数据管理

统计分析

撰写总结报告

审阅报告

签字归档

交付总结报告




