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一  工作动态 

1. 政策动态 

（1）2019 年 10月 29 日，国家卫生健康委员会医学伦理专家委员会办公室联合中国

医院协会发布了《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南（2019版）》，以规范临床研

究，加强伦理审查委员会的制度建设和能力建设。 

（2）2019 年 11月 29 日，国家药品监督管理局、国家卫生健康委员会发布了《药物

临床试验机构管理规定》。自 2019年 12月 1日起，可登录国家药监局网站，点击“药物和

医疗器械临床试验机构备案管理信息系统”进行备案。重要内容请见“本期聚焦”栏。 

备案过渡期：2019.12.01-2020.11.30期间，药物临床试验申办者仍可继续选择此前已经

国家药监局资格认定的药物临床试验机构开展临床试验。自 2020年 12月 1 日起，申办者

应当选取已经在备案系统备案的药物临床试验机构开展药物临床试验。在备案系统完成备

案的医疗机构、疾控机构方可开展临床试验。 

2. 信息化建设 

（1）临床试验管理系统：第二轮测试已结束，正在解决审查流程及质控模块测试中存

在的问题。 

（2）GCP 免费门诊工作站：机构已进行三轮测试，各环节问题基本解决，待完成系统

上线前的相关培训。 

3. 流程优化 

由我科牵头统一向医务科提出“授权 PIVAS 进行临床试验用药品的静脉调配”的申请

并获准，以避免不同的项目组各自向医务科申请授权。  

4. 其他 

（1）药房建设：为满足日益增多的临床试验项目 

对药品管理的需求，在杨浦院区教学楼二楼新增      

GCP 药房（如右图）。 

（2）药物临床试验机构备案准备：结合《机构备案
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操作手册》和网上备案界面具体填报内容，梳理出需提前准备/确认的内容。 

（3）2020年院外 GCP培训计划名单收集：上报 39人，按照经费预算由本机构承担培

训费用。 

二  项目管理 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

三  质控检查 

1．质控情况 

项目简称 主要研究者 质控阶段 

全自动血型分析仪 刘晓艳 

启动前质控及复核 

首例质控及复核 

试验进行中质控 

MK-3475 陈晓军 启动前质控及复核 

氟唑帕利 尧良清    试验进行中质控及复核 

项

目

数

量 

图：2019年第四季度临床试验项目过程管理一览图 
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ZL-2306 鹿欣 试验进行中质控 

甲磺酸阿帕替尼 鹿欣 启动前质控 

雌二醇/地屈孕酮 方芳 试验完成后质控 

左炔诺孕酮炔雌醇 黄紫蓉 试验完成后质控复核 

2. 主要问题 

问题分类 主要问题 

试验方案

依从性 

合并用药 

1）原始病历中未完整记录受试者合并用药的名称、服用剂量及持续

时间。 

正确操作：研究者应及时在原始病历中记录合并用药的名称、服用

剂量及持续时间。 

安全性报告 

2）受试者在原始病历中未记录 AE结局。                                                                               

正确操作：研究者应在原始病历中追踪 AE的转归及结局。 

3）检验或检查报告的异常值未判断。 

正确操作：研究者在审阅报告时标注“CS”（有临床意义）或“NCS”

（无临床意义）。 

原始记录

规范性 

准确性问题 

4）部分原始病历中记录的药物编号与药物确认表不一致。 

正确操作：研究者在原始病历中记录的药物编号应与药物确认表一

致。 

可溯源性问题 

5）病历中生命体征与生命体征表的记录不一致。 

正确操作：若生命体征表为源文件，病历中生命体征数据应与生命

体征表一致。 

综合 
随机化程序和

盲化管理 

6）盲化的临床试验中，样本编盲者与样本检测操作者、复核者为同

一人，且授权分工表未体现编盲人员。 

正确操作：研究者应合理分工，并在授权分工表中体现各方职责确

保盲态。 
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药物临床试验机构管理规定 

                                         —重要内容摘选 

第三条  从事药品研制活动，在中华人民共和国境内开展经国家药品监督管理局批准

的药物临床试验（包括备案后开展的生物等效性试验），应当在药物临床试验机构中进行。

药物临床试验机构应当符合本规定条件，实行备案管理。仅开展与药物临床试验相关的生

物样本等分析的机构，无需备案。  

第五条  药物临床试验机构应当具备的基本条件包括：   

（一）具有医疗机构执业许可证，具有二级甲等以上资质，试验场地应当符合所在区

域卫生健康主管部门对院区（场地）管理规定。开展以患者为受试者的药物临床试验的专

业应当与医疗机构执业许可的诊疗科目相一致。开展健康受试者的Ⅰ期药物临床试验、生

物等效性试验应当为Ⅰ期临床试验研究室专业； 

（二）具有与开展药物临床试验相适应的诊疗技术能力； 

（三）具有与药物临床试验相适应的独立的工作场所、独立的临床试验用药房、独立

的资料室，以及必要的设备设施； 

（四）具有掌握药物临床试验技术与相关法规，能承担药物临床试验的研究人员；其

中主要研究者应当具有高级职称并参加过 3个以上药物临床试验； 

四  本期聚焦 
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（五）开展药物临床试验的专业具有与承担药物临床试验相适应的床位数、门急诊量； 

（六）具有急危重病症抢救的设施设备、人员与处置能力； 

（七）具有承担药物临床试验组织管理的专门部门； 

（八）具有与开展药物临床试验相适应的医技科室，委托医学检测的承担机构应当具

备相应资质； 

（九）具有负责药物临床试验伦理审查的伦理委员会； 

（十）具有药物临床试验管理制度和标准操作规程； 

（十一）具有防范和处理药物临床试验中突发事件的管理机制与措施； 

（十二）卫生健康主管部门规定的医务人员管理、财务管理等其他条件。 

药物临床试验机构为疾病预防控制机构的，应当为省级以上疾病预防控制机构，不要

求本条前款第一项、第五项、第六项条件。 

第六条  国家药品监督管理部门负责建立“药物临床试验机构备案管理信息平台”（简

称备案平台），用于药物临床试验机构登记备案和运行管理，以及药品监督管理部门和卫生

健康主管部门监督检查的信息录入、共享和公开。 

第七条  药物临床试验机构应当自行或者聘请第三方对其临床试验机构及专业的技术

水平、设施条件及特点进行评估，评估符合本规定要求后备案。 

第八条  药物临床试验机构按照备案平台要求注册机构用户，完成基本信息表填写，

提交医疗机构执业许可证等备案条件的资质证明文件，经备案平台审核通过后激活账号，

按照备案平台要求填写组织管理架构、设备设施、研究人员、临床试验专业、伦理委员会、

标准操作规程等备案信息，上传评估报告，备案平台将自动生成备案号。 

备案的药物临床试验机构增加临床试验专业，应当形成新增专业评估报告，按照备案

平台要求填录相关信息及上传评估报告。 

省级以上疾病预防控制机构可遴选和评估属地具备疫苗预防接种资质的机构作为试验

现场单位，在备案平台上进行登记备案，试验现场单位参照临床试验专业管理。 

第九条  药物临床试验机构对在备案平台所填写信息的真实性和准确性承担全部法律

责任。备案的药物临床试验机构名称、地址、联系人、联系方式和临床试验专业、主要研

究者等基本信息向社会公开，接受公众的查阅、监督。 

第十六条  药物临床试验机构应当于每年 1月 31日前在备案平台填报上一年度开展药

物临床试验工作总结报告。 

第十九条  省级药品监督管理部门、省级卫生健康主管部门根据药物临床试验机构自
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我评估情况、开展药物临床试验情况、既往监督检查情况等，依据职责组织对本行政区域

内药物临床试验机构开展日常监督检查。对于新备案的药物临床试验机构或者增加临床试

验专业、地址变更的，应当在 60个工作日内开展首次监督检查。 

第二十一条  药物临床试验机构未按照本规定备案的，国家药品监督管理部门不接受

其完成的药物临床试验数据用于药品行政许可。 

 

 

 

 


