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1.目的：
保证临床试验过程规范，结果科学可靠，保护受试者的权益并保障其安全。
2.范围：
适用于所有药物临床试验。	
3.内容
3.1为保证我院药物临床试验过程规范，结果科学可靠，保护受试者的权益
并保障其安全，根据《药物临床试验质量管理规范》及相关法规，制定本制度。
3.2 本制度适用于所有在我院进行的各期临床试验。
3.3 机构办公室负责对临床试验中违规行为的监督、审查和处理。研究者必须保证试验行为符合GCP规定,保证试验数据真实、完整、规范及可溯源,对临床试验数据真实性、完整性、规范性承担直接法律责任。
3.4临床试验中方案偏离行为包括一般方案偏离、严重方案偏离：
一般方案偏离：
1） 访视／观察／检查在时间窗外，但不影响受试者按方案继续使用研究药物，
或不影响对主要疗效和关键的次要疗效指标评价的有效性。
2） 方案规定观察的数据点或实验室参数缺失而导致数据的指缺失，但不影响
主要疗效或关键的次要疗效或安全性指标结果。如方案中规定收集的指标没有设计在病例报告表中，某研究机构不具备某实验室指标的检查条件等。
3） 观察/评价不全，但不影响主要或次要关键疗效或安全结果，如在非高血
压的临床试验中，忘记测量血压。
特别提醒出现下列情况的不是方案偏离：
1）因为提前中止试验(患者撤销知情同意，或因其他原因决定中止患者参加试验，中止后的检查未做。
2）按照方案规定，由于不良事件而中止使用研究药物。
3）按照方案规定，因为不良事件而暂停研究用药，随后又重新开始服药。
严重方案偏离:
有伤害到受试者的实质性的风险
1）受试者接受了错误的治疗或错误的药量。
2）在试验过程中，受试者达到了退出标准而没被退出。
3）受试者使用了方案规定的禁止合并用药
4）方案规定要暂停用药的情况下，患者仍在继续用药，或（和）暂停用药后，方案规定的重新开始服药的标准尚未达到时就让患者又开始用药。
方案偏离影响到试验收集数据的科学完整性
1）没有符合入，排标准而纳入试验。
2）不遵循方案操作规程而错误治疗受试者。
3）没有得到伦理委员会批准改变方案。
4）无意丢失样本或数据。
5）未能按照方案要求进行安全性指标、主要疗效指标或关键的次要疗效指标的检查。
方案偏离属于违反受试者保护法律，管理法规及相关政策或属于研究者部分的操作
1）开始了试验相关流程才签知情同意书。
2）隐瞒试验数据,无合理解释地弃用试验数据,以其他方式违反试验方案选择性使用试验数据
3）没有相应的专业资质和授权但做了相关的检查或操作流程。
涉及严重或不服从当地政府或机构的受试者保护管理法规或规程
1）专业许可证或证书过期而继续工作。
2）不遵守相关制度、SOP或相关临床研究法律。
3）重复轻微的方案偏离。
4）获取知情同意的过程不适当。
5）试验药物管理不当。
6）试验样本处理不当。
7）不遵循严重不良事件报告的规定，如不良事件达到严重的等级却未按严重不良事件报告；没有在规定的时间内向有关方面报告；研究者经常不对严重不良事件与研究药物的因果关系做出判断。
涉及违法伦理原则
1）违反保密。
2）不足或不合适的知情同意流程。
4.机构办公室对本机构内各临床专业、各辅助专业在临床试验中发现的涉嫌违规行为，及时向当事人指出，要求其纠正；如情况严重或持续发现同类错误，依照本办法进行查处，并将违规行为和查处情况报告至本机构。机构办公室根据违规情节的严重程度，对违规者给予下列处理：警告；通报批评；停止当事人继续参加临床试验；依照医院相关规定进行经济处罚；
5.受到查处的专业或人员如对处理有异议，可以申请行政复议。
6.对在药物临床试验中管理人员的徇私舞弊等行为，交医院处理。
7.参考依据：
[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] 《药品管理法》2019年。
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