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受试者门诊治疗SOP
1、 目的
制订受试者门诊治疗标准操作规程，确保药物临床试验受试者门诊访视及治疗顺利进行
二、范围
适用于药物临床试验项目受试者门诊访视及治疗。
三、标准操作规程
(1) 项目启动后，依据试验方案和临床试验协议，CRA到机构维护免费检验检查项目，领取药物临床试验专用就诊卡，交CRC保存。
(2) 对于前期筛查发现的可能符合试验方案的入选条件、且有可能在研究中获益的受试者， CRC应协助研究者，预约受试者进行就诊。
(3) 研究者首次接诊，按照试验方案的要求，询问受试者一般社会信息、人口学资料、病史（现病史、既往史、药物/器械过敏史，特别是与试验用药物有关的过敏史）。对于初步判断符合入选标准的受试者，应按照“受试者知情同意SOP”进行知情同意过程，详细介绍有关试验的背景、方法、受试者可能的受益和风险等，受试者充分了解后自愿签署知情同意书。研究者进行体格检查，并经免费检查系统开具检验检查项目，及时判读检验检查结果。
(4) CRC陪同受试者，应用药物临床试验专用就诊卡和受试者本人合法有效身份证挂号（便捷门诊）。
(5) 研究者接诊，按照试验方案的要求，询问受试者一般社会信息、人口学资料、病史（现病史、既往史、药物过敏史，特别是与试验用药物同类药物的过敏史）并进行体格检查，经免费检查系统开具检验检查项目。
(6) CRC可陪同受试者，到门诊收费药物临床试验绿色通道，完成“缴费”手续、采血并进行相应辅助检查。CRC收集检验检查结果，研究者在报告单进行异常值判断。
(7) 研究者在受试者门诊病历（GCP专用电子病历）中，详细记录知情同意过程、受试者的一般社会信息、人口学资料、病史、症状、体征、检验检查结果等，记录受试者的详细联系方式。
(8) 经研究者判断、申办方/CRA确认符合入排标准的受试者，即为筛选合格。研究者应及时填写《入排标准确认表》（如适用）和《生命体征收集表》（如适用），并按照试验方案和流程依次实施。
(9) 研究者按照申办方提供的随机号顺序（或随机系统），确定受试者分组（试验组或对照组）、开具处方。
(10) 对于口服药物，应告知受试者用药方法、注意事项、下次随访日期，要求受试者妥善保存并按时服用试验药物，并将药物包装及剩余药品下次访视带回；对于静脉注射的药物，受试者应在病房输液，研究护士应按方案规定的给药方法，完成配液输液过程，同时密切观察病人，了解疗效及有无不良反应发生，发生任何异常及时通知研究者妥善处理并详细记录。
(11) 涉及受试者日记的，研究者应培训受试者日记记录方法，要求受试者妥善保存、及时记录受试者日记，下次访视带回。
(12) 受试者离开前，应告知其保留研究者的电话，并告知受试者在试验过程中，如有任何不适要随时与研究者联系，及时报告及时处理。
(13) 对于第2次及以后的门诊访视，CRC负责预约受试者，按照方案规定的随访日期进行随访。每次门诊访视时，CRC陪同受试者，应用药物/医疗器械临床试验专用就诊卡和受试者本人合法有效身份证挂号（或系统关联）。研究者第二次及以后接诊，应按照试验方案的要求，详细询问受试者上次访视以来的情况，观察症状、体征有无好转或加重、及时记录AE及合并用药等，并按照试验方案及流程，完成相应的体格检查及辅助检查。上述不良反应、合并用药情况及检验检查结果详细记录在门诊电子病例中。
(14) 发现电子病例记录错误或信息漏记的，可以在下次访视电子记录中补充或更正，以保证数据可溯源。末次访视后发现电子病例记录错误或信息漏记的，研究者需要单独出具数据澄清/更正说明。
(15) [bookmark: _GoBack]每次门诊访视时，如果治疗有效，则继续随访，告知下次随访时间；如发现受试者病情加重，应按照方案及时采取有效措施，判断与研究药物的关系、是否需要停止试验药物的治疗、是否采取挽救治疗措施或更换其他药物继续治疗；如研究者判断，受试者必须出组改用其他治疗，或受试者本人决定退出的，按方案相关规定执行。
(16) 每次随访时，研究者应根据是否按时随访、受试者日记记录情况及返回药物数量等，判断受试者的依从性。对于未按要求完成的受试者进行再教育，并作好相应记录。
(17) 所有疗程结束时，受试者应回到医院进行末次随访，完成方案规定的各项检验检查，研究者判断疗效，询问不良事件并做好记录。受试者将所有药物包装及剩余药品、受试者日记等返还。
(18) 受试者出组后，研究者应按照方案要求持续跟进受试者AE直至指标稳定或恢复正常或受试者失访。
(19) CRC应按时完成病例报告表的填写。
(20) 项目实施过程中，发生方案偏离或违背的，应及时上报伦理委员会；发生SAE的，及时按“严重不良事件上报SOP”及时上报。
(21) 监查员应按照计划进行监查访视，及时发现问题，及时处理。
