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[bookmark: _Toc279567141][bookmark: _Toc263343145][bookmark: _Toc279254795]1.目的：
     保证试验结束阶段工作有序合理地开展。
[bookmark: _Toc279254873][bookmark: _Toc268683302][bookmark: _Toc279567219]2.适用范围：
适用于本机构所有临床试验。
3. 内容：
3.1 临床试验的结束或终止
药物临床试验入组完成中心关闭或因申办方的原因提前关闭，由申办方递交提供申办方盖章的《项目终止函》原件。若因某些原因，我院临床试验机构或伦理委员会需要终止一项临床试验，由机构或伦理委员会向研究者、申办者说明原因。同时，研究者需要将试验结束的情况通知至参与该试验的受试者，并进行解释说明，为受试者提供其他可选的治疗方案，对于存在不良事件的受试者需跟踪至病情稳定或好转。
3. 2 物资核对
    CRA负责确认剩余试验物资已退回或处理，药品管理员负责确认剩余药品已退回申办方或销毁，确认后在《药物临床试验结题签认表》中签字。
3.3 经费清算
项目CRA填写《药物临床试验经费退款申请》，纸质原件（公司盖章）递交机构办公室，并填写《临床试验经费清算表》，参考《财务管理制度》，递交机构办审核。由机构办将材料交至至财务科。
3. 4项目资料整理、验收
CRA填写《药物临床试验文件移交表》，根据归档目录清单，将所用的项目相关的协议书、审批文件、知情同意书、原始记录、病例报告表等全部资料归档管理收集，完成项目文件自查或第三方稽查，并向机构递交结题自查报告或稽查报告原件，或用申办方表格。随后提前一周预约机构质控员进行项目结题质控，确认后在《药物临床试验结题签认表》中签字。
3.5 撰写项目总结报告/分中心小结报告
根据统计分析报告，项目参加单位的主要研究者组织研究人员进行项目总结，
撰写分中心小结；组长单位的主要研究者组织研究小组进行资料收集，撰写项目总结报告，具体操作参见《临床试验总结报告/分中心小结表撰写及签章的SOP》。机构办公室主任确认经费清算，复核分中心小结表，签署意见、盖章，在结题签认表中签字。
3.6  项目资料归档
项目组将临床试验项目资料（包括机构资料、研究者文件盒、受试者文件盒）整理后递交机构办公室审核，归档，并在相应记录上签名。
项目归档整理及装订要求：
 文件保存在无酸牛皮纸档案盒（背脊厚度与保存文件厚度适宜），装订时打孔并统一装订，装订后不易散，推荐使用“如意伸缩夹”。
 档案盒侧面贴标签，显示试验药物名称、方案编号、本中心主要研究者、归档日期、盒数等信息。
 《临床试验归档文件目录》及《临床试验项目结题签认表》存放在第一个档案盒，写明每项文件所保存的资料内容和具体份数。
 受试者文件夹按受试者装订，一名受试者装订一册或者多册，每册附有目录。
4.参考依据
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