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一、目的
本规程叙述了总结报告/分中心小结撰写及签章的操作规程，以确保其规范性。
[bookmark: _Toc279254864][bookmark: _Toc279567210][bookmark: _Toc268683123]二、范围
适用于本机构所有临床试验项目。
三、规程
1. 统计分析完成后，主要研究者参照《药物临床试验总结报告设计规范》会同申办方选用的专家共同撰写总结报告；如本机构为多中心试验的分中心，则由主要研究者组织撰写分中心小结表。
2. 主要研究者根据临床试验方案及具体实施情况，撰写临床试验结题报告。
3. 根据每个参与中心的原始数据，统计单位进行客观、科学的统计分析，用专门的软件计算，形成分中心数据统计报告及试验数据统计报告。
4. 临床总结报告由项目组长单位的主要研究者会同申办者选用的专家，按照统计单位的统计报告及分中心统计报告撰写临床试验总结报告。
5. 总结报告撰写完成后，主要研究者与各中心主要研究者及申办方讨论、修改，定稿后由组长单位的主要研究者签字，并注明日期。
6. 分中心小结报表由项目的主要研究者组织撰写并签字。
7. 在机构完成结题审核后，确认临床试验费用已按临床试验合同/协议结清的情况下，由机构办公室主任在总结报告或分中心小结表上盖章。
8. 总结报告和分中心小结表均在机构存档。
四、参考文件
 [1]《药物临床试验质量管理规范》，国家药品监督管理局，国家卫健委，2020年。
[2]《化学药物临床试验报告的结构与内容技术指导原则》，2005年版。

