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  【摘要】 目的 在我国新药审评审批制度持续改革的推动下,临床试验各项管理流程在持续改进和完善。本文旨在探索临

床试验机构对临床试验立项的审查要点,为进一步优化立项审查标准提供建议。方法 本文通过梳理临床试验立项管理的法规

要求,结合医院情况,分析立项申请一次审核通过情况及立项审查中发现的问题,探索可能影响立项申请一次审核通过的因素及

临床试验立项审查要素和标准。结果 2020—2022年,医院共受理了514项以注册为目的的临床试验项目立项申请,一次审核

通过的百分比为30.2%。是否作为组长单位和单中心临床试验是立项申请一次审核通过的影响因素(P<0.05)。在立项审查

中,药物临床试验的问题位居前几位的分别是申办者资质,药物标签,监查员资质和药检报告等;医疗器械临床试验的问题位居

前几位的分别是PI的GCP证书时限,监查员资质,申办者资质和检验报告等。结论 建议行业内部出台临床试验立项审查要

点指导性文件,加强机构与申办者及CRO的沟通交流,加强对相关人员的培训,从而共同促进临床试验立项审查的质量和效率。
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【Abstract】 Objective AsChina'snewdrugreviewandapprovalsystemcontinuestoevolve,clinicaltrialmanagement
proceduresarebeingcontinuouslypromotedandrefined.Thisarticleaimstoidentifykeyreviewpointsforclinicaltrialestab-
lishmentreviewsandofferrecommendationsforoptimizingthereviewprocess.Methods Bycombiningtheregulatoryrequire-
mentsforclinicaltrialestablishmentmanagementandtheuniquesituationofourinstitution,thestatusofestablishmentap-
provalapplicationsuponinitialsubmissionandchallengesencounteredduringestablishmentapprovalreviewswereanalyzed.
Thefactorsthatmayaffectthelikelihoodofinitialapprovalforestablishmentapplications,andtheelementsandstandardsin-
volvedinclinicaltrialestablishmentapprovalreviewswerestudied.Results From2020to2022,thehospitalreceivedatotalof
514clinicaltrialestablishmentapplicationsforregistrationpurposes,withafirst-timeapprovalrateof30.2%.Whetheranap-
plicationservedasateamleaderunitorasingle-centerclinicaltrialsignificantlyimpacteditslikelihoodofinitialapproval(P<
0.05).Inclinicaltrialestablishmentreviews,drugclinicaltrialsweremostcommonlyassociatedwithissuesregardingsponsor
qualifications,druglabeling,CRAqualifications,anddrugtestingreports.Formedicaldeviceclinicaltrials,themostcommon
issueswererelatedtoPIGCPcertificateexpirationdates,CRAqualifications,sponsorqualifications,andinspectionreports.
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  2014年发布的《医疗卫生机构开展临床研究项目

管理办法》中规定,在医疗卫生机构内开展的所有涉及

人的药品(含试验药物)和医疗器械(含体外诊断试剂)
医学研究及新技术的临床应用观察等,临床研究管理

部门在临床研究管理委员会指导下,负责临床研究的

立项审查工作[1]。该管理办法中还规定了立项申请材

料清单。2019年发布的《药物临床试验机构管理规定》
中提到,药物临床试验机构设立或者指定的药物临床

试验组织管理专门部门,统筹药物临床试验的立项管

理[2]。立项管理是临床试验进入临床试验机构的首要

环节,科学、规范的立项管理对后续临床试验的开展至

关重要,亦可为伦理审查、项目实施打下坚实的基础。
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2021年颁布的《京津冀药物临床试验机构日常

监督检查标准》中,药物临床试验组织管理机构设立

或者指定药物临床试验组织管理专门部门,统筹药

物临床试验的立项管理[3],是现场检查项目之一。

2023年4月国家药品监督管理局(NationalMedical
ProductsAdministration,NMPA)发布了《医疗器

械临床试验机构监督检查要点及判定原则(征求意

见稿)》[4]。2023年7月,国家药监局审核查验中心

发布了《药物临床试验机构监督检查要点和判定原

则(征求意见稿)》[5],两个征求意见稿中均提到了对

于立项管理的检查要点,检查项目及检查方法和内

容详见表1。两个征求意见稿中的检查要点对机构

应如何管理立项工作具有重要指导意义。
本文通过统计分析医院临床试验项目立项审核

过程中发现的问题,探讨立项审查要点,为进一步优

化临床试验立项审查标准提供建议。
表1 《药物临床试验机构监督检查要点和判定原则(征求意见稿)》和

《医疗器械临床试验机构监督检查要点及判定原则(征求意见稿)》中立项管理的检查要点内容

机构类型 检查项目 检查方法和内容

药 物 临 床 试

验机构

对药物临床试验进行立项管理,有立项管理制度,确保主要研究者及其团队同期承担临

床试验项目数或者入组受试者例数受到合理控制,有足够的时间和资源实施临床试验

查看立项管理制度

建有立项管理清单,保存有每个项目的立项申请表和相关资料,掌握各项临床试验

的进展

查看项目清单、立项申请表及相关

项目资料

对试验方案等立项资料的合规性和完整性进行审议,评估本机构相关专业的条件和

能力是否满足要求,保存有审查记录

查看立项审查文件

医 疗 器 械 临

床试验机构

对临床试验进行立项管理,建有立项管理台账,保存有每个项目的立项申请表和相

关资料,掌握各项临床试验的进展

查看立项管理制度、SOP和台账;台

账记录完整,满足临床试验管理需要

1 资料与方法

1.1 资料来源

医院2020—2022年期间受理的以注册为目的

的临床试验项目立项审查资料。

1.2 研究方法

医院立项审查文件主要包括临床试验专业及研

究团队资质、申办者资质、合同研究组织(Contract
ResearchOrganization,CRO)资质、临床试验的相

关文件等。
根据临床试验法律法规要求,结合医院临床试验

整体运行情况,分析立项申请一次审核通过情况及立

项审查中发现的问题,探索可能影响立项申请一次审

核通过的因素及临床试验立项审查要素和标准。

1.3 统计分析

应用 MicrosoftExcel2013软件对数据进行统

一处理,分类变量以例数(百分数)描述。统计分析

采用卡方检验,以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 2020—2022年临床试验项目基本情况

2020—2022年,医院共受理了514项以注册为

目的的临床试验项目立项申请。其中,药物临床试

验406项(含药械组合临床试验5项),医疗器械临

床试验90项,体外诊断试剂临床试验18项;Ⅲ期临

床试验占比最多,占40.1%;首次担任PI项目占比

5.4%,项目数呈逐年上升趋势;每年约有一半项目

为创新药;外资申办者占比最多,占49.0%;组长单

位项目占比每年约为30.0%;约有一半项目在立项

申请时有CRO和SMO公司(表2)。
有3项临床试验因专业或PrincipalInvestiga-

tor(PI)不具备资质,立项申请未被受理。有11项

临床试验立项未通过,其中7项在立项审核过程中

申办者告知不再开展,4项在机构出具审核意见后

申办者或CRO未再予回复。

2.2 立项申请一次审核通过情况

临床试验立项申请一次审核通过共155项,占比

30.2%。其中,体外诊断试剂临床试验立项申请一次

审核 通 过 率 高 于 药 物 和 医 疗 器 械 临 床 试 验,为
38.9%;I期临床试验立项申请一次审核通过率高于

其他期别,为42.0%;首次担任PI项目的临床试验立

项申请一次审核通过率略低于既往担任过PI的临床

试验项目;创新药临床试验立项申请一次审核通过率

高于其他临床试验;申办者为合资企业的临床试验立

项申请一次审核通过率略高于内资和外资企业;由申

办者直接负责的临床试验立项申请一次审核通过率

略高于由CRO公司负责;项目在立项阶段已有SMO
公司的临床试验立项申请一次审核通过率略高于无

SMO公司参与;但以上差异均无统计学意义。单中

心的临床试验立项申请一次审核通过率(58.3%)高
于作为组长单位(34.4%)和作为参加单位(27.2%)
项目,差异有统计学意义(P<0.05)(表3)。
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表2 2020—2022年受理临床试验项目立项申请基本情况

项目 项目数 百分比(%)
2020年 2021年 2022年

项目数 百分比(%) 项目数 百分比(%) 项目数 百分比(%)
项目类别 药物 406 79.0 104 78.2 179 86.1 127 73.4

医疗器械 90 17.5 21 15.8 26 12.5 43 24.9
体外诊断试剂 18 3.5 8 6.0 5 2.4 5 2.9

期别 I期 50 9.7 13 9.8 19 9.1 18 10.4
II期 90 17.5 21 15.8 38 18.3 31 17.9
III期 206 40.1 53 39.8 100 48.1 53 30.6
IV期 30 5.8 9 6.8 10 4.8 11 6.4
其他* 30 5.8 8 6.0 10 4.8 12 6.9

首次担任PI 否 486 94.6 126 94.7 199 95.7 161 93.1
是 28 5.4 7 5.3 9 4.3 12 6.9

创新药 否 254 49.4 67 50.4 97 46.6 90 52.0
是 260 50.6 66 49.6 111 53.4 83 48.0

申办者类型 内资 174 33.9 50 37.6 62 29.8 62 35.8
合资 88 17.1 26 19.5 39 18.8 23 13.3
外资 252 49.0 57 42.9 107 51.4 88 50.9

是否为组长单位 否 345 67.1 90 67.7 143 68.8 112 64.7
是 157 30.5 40 30.1 63 30.3 54 31.2

单中心 12 2.3 3 2.3 2 1.0 7 4.0
是否有CRO公司 否 258 50.2 65 48.9 108 51.9 85 49.1

是 256 49.8 68 51.1 100 48.1 88 50.9
是否有SMO公司 否 233 45.3 56 42.1 81 38.9 96 55.5

是 281 54.7 77 57.9 127 61.1 77 44.5

  注:*对于不能完全以Ⅰ-Ⅳ期划分的,按“其他”进行统计,如Ⅰ/Ⅱ期等

表3 2020—2022年受理临床试验项目立项申请一次审核通过情况

类别
总项目数

(n=514)
百分比(%)

立项申请一次审核通过 立项申请未一次审核通过

项目数

(n=155)
百分比(%)

项目数

(n=359)
百分比(%) χ2 值 P 值

类别 药物 406 79.0 123 30.3 283 69.7 0.897 0.639
医疗器械 90 17.5 25 27.8 65 72.2

体外诊断试剂 18 3.5 7 38.9 11 61.1
期别 I期 50 9.7 21 42.0 29 58.0 5.817 0.213

II期 90 17.5 24 26.7 66 73.3
III期 206 40.1 57 27.7 149 72.3
IV期 30 5.8 5 16.7 25 83.3
其他* 30 5.8 12 40.0 18 60.0

首次担任PI 否 486 94.6 147 30.2 339 69.8 0.035 0.851
是 28 5.4 8 28.6 20 71.4

创新药 否 254 49.4 67 26.4 187 73.6 3.402 0.065
是 260 50.6 88 33.8 172 66.2

申办者类型 内资 174 33.9 55 31.6 119 68.4 2.988 0.224
合资 88 17.1 32 36.4 56 63.6
外资 252 49.0 68 27.0 184 73.0

是否为组长单位 否 345 67.1 94 27.2 251 72.8 7.25 0.027
是 157 30.5 54 34.4 103 65.6

单中心 12 2.3 7 58.3 5 41.7
是否有CRO公司 否 258 50.2 80 31.0 178 69.0 0.179 0.673

是 256 49.8 75 29.3 181 70.7
是否有SMO公司 否 233 45.3 67 28.8 166 71.2 0.397 0.529

是 281 54.7 88 31.3 193 68.7

  注:*对于不能完全以Ⅰ-Ⅳ期划分的,按“其他”进行统计,如Ⅰ/Ⅱ期等

2.3 立项审查主要问题

立项审查中,药物临床试验的问题位居前几位

的分别是是申办者资质、药物标签、监查员资质和药

检报告等;医疗器械(含体外诊断)临床试验的问题

位居前几位的分别是PI的GCP证书时限、监查员

资质、申办者资质和检验报告等(表4)。
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表4 2020—2022年临床试验立项审查主要问题

审查文件

类型

审查要点 存在问题项目数

药物临床试验 医疗器械临床试验 药物(%) 医疗器械(%)

临床 试 验 专 业 及

研究团队

PI获得最新版药物GCP证书 PI获得最新版医疗器械GCP证书 82(2.0) 35(33.7)

创新医疗器械产品或需进行临床试验审批的第三类医

疗器械,PI需参加过3个以上医疗器械或药物临床试验

// 1(1.0)

申办者资质 临床试验批件/通知书中申请人名

称与申办者一致,或批件受让方或

境内代理机构与申办者一致

临床试验批件/通知书中申请人名称与申办者一致,

或批件受让方或境内代理机构与申办者一致

121(29.5) 27(26.0)

营业执照、试验药物的制备符合临

床试验用药品生产质量管理要求的

证明文件

(1)营业执照、医疗器械生产许可证。(2)委托生产医

疗器械的,应当提供受委托企业营业执照、医疗器械

生产许可证和委托协议。(3)试验用医疗器械的研制

符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求的声明

CRO资质 申办者对CRO的委托函,营业执照 申办者对CRO的委托函,营业执照 11(2.7) 1(1.0)

监查员资质 监查员派遣函、简历、GCP证书、身

份证复印件

监查员派遣函、简历、GCP证书、身份证复印件 75(18.3) 31(29.8)

临床试验批件/通

知书/注册批件

临床试验已在实施或批件在3年有

效期内

需要审批的第三类医疗器械临床试验批件,若无批

件,需提供受理通知书。
28(6.8) 1(1.0)

若无临床试验批件,需提供:(1)临床

试验申请书及受理通知书;(2)CDE
沟通会会议纪要

临床试验方案 与临床试验批件/通知书中的批准

内容相吻合

- 1(0.2) --

检验报告 方案涉及的由申办者提供的药品需

有药检报告

基于产品技术要求的产品检验报告 52(12.7) 16(15.4)

标签 方案涉及的由申办者提供的试验用

药品均需提供药物标签

包装标签上应当注明产品信息,具有易于识别、正确

编码的识别,标明仅用于医疗器械临床试验

77(18.8) 11(10.6)

试验用药品标签需包含:临床试验

信息、临床试验用药品信息(包括试

验用药品的名称、规格、用法用量、

贮存条件、批号、使用期限或有效

期),并注明"仅用于临床试验"

3 讨论

3.1 立项申请一次审核通过情况分析

立项审查是临床试验启动前的首要环节,减少立

项问题的反复沟通有助于提高临床试验的启动速度。
本研究结果显示,医院2020—2022年受理的临床试

验立项申请总体一次审核通过率为30.2%。其中,单
中心、作为组长单位和作为参加单位的临床试验立项

申 请 一 次 审 核 通 过 率 分 别 为58.3%、34.4%和

27.2%。同时,是否作为组长单位和单中心临床试验

是立项申请一次审核通过的影响因素(P<0.05)。虽

然作为参与单位的临床试验项目通常已在组长单位

进行过立项和伦理审查,但其立项申请一次审核通过

率却低于单中心和组长单位项目。以上结果原因可

能为:单中心项目通常为I期临床试验,I期临床试验

中心是专职团队,并且I期试验结果对后续研发起着

至关重要的指导作用;组长单位审查批准的文件对参

与单位有指导性意义。故项目组对I期临床试验和

组长单位临床试验的准备会更加充分,委派的临床监

查员资质也相对较高,其立项申请一次审核通过率较

高,从而提高了临床试验的启动速度。

3.2 立项审查要点及主要问题分析

3.2.1 各方人员资质 (1)临床试验专业及研究团

队:立项审查时,首先应确认承接临床试验的专业及

PI是否已在药物和医疗器械临床试验机构备案管
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理信息系统进行备案,尚未备案的PI不能承接临床

试验。近些年临床试验相关法律法规不断更新,

2020年和2022年国家药监局分别发布新版药物和

医疗器械临床试验质量管理规范(GoodClinical
Practice,GCP)[6,15]。研究者在承接临床试验前应

参加新版GCP学习并获得证书。本研究结果显示,
有2%药物临床试验和33.7%的医疗器械临床试验

在首次立项审查时研究者未获得新版GCP证书。
根据法规要求,开展创新医疗器械或需进行临

床试验审批的第三类医疗器械临床试验的PI,需参

加过3个以上医疗器械或药物临床试验[7]。在实际

工作中,有些创新医疗器械特别审查申请不能在立

项之前获批,可能在临床试验开展过程中或结题时

获批,这种情况会导致此类项目在立项审查时无法

判断PI资质是否合规,所以对于拟申请创新医疗器

械的项目会存在PI资质有可能不符合法规的资质

要求。为保障各方合规,本中心立项审查时,在《立
项申请表》中设置是否 “创新医疗器械”选项,对于

拟申请创新审查程序且经机构审核PI资质暂不符

合要求的项目,会提前告知申办者和PI。
(2)申办者及CRO资质:本研究显示,申办者

资质问题是药物临床试验项目首次立项审查时出现

问题最多的,占比29.5%,问题主要包括以下3个

方面:一是临床试验批件/通知书中申请人名称与立

项申请中申办者名称不一致,且无相关授权委托书。
二是委托生产药品的,未提供双方委托生产证明文

件。三是未提供试验药物的制备符合临床试验用药

品生产质量相关要求的证明文件[6]。
医疗器械临床试验项目出现申办者资质问题的

比例为26.0%,其主要原因一是未提供试验用医疗

器械的研制符合适用的医疗器械质量管理体系相关

要求的声明。二是委托生产医疗器械的,未提供双

方委托文书。需要注意的是,根据法规要求,具有高

风险的植入性医疗器械不得委托生产,具体目录由

国务院药品监督管理部门制定、调整并公布[8]。

3.2.2 临床试验批件/通知书 2018年,国家药监局

药品审评中心(CenterforDrugEvaluation,CDE)发布

《关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》:在我

国申报药物临床试验的,自申请受理并缴费之日起60
日内,申请人未收到CDE否定或质疑意见的,可按照

提交的方案开展药物临床试验[9]。2021年,《医疗器械

注册与备案管理办法》中规定,对于需进行医疗器械临

床试验审批的,国家药监局器械审评中心对临床试验

申请应当自受理申请之日60日内作出是否同意的决

定,并通过国家药监局器械审评中心网站通知申请人;
逾期未通知的,视为同意[10]。本机构为提升临床试验

项目启动速度,积极响应上述“60天默示许可”法规的

要求,采取立项前置,也即药物临床试验和需要审批的

第三类医疗器械临床试验不再需要等待国家药监局的

临床试验批件,申办者获得国家药监局的受理通知书

即可向机构申请立项。本研究显示,有28项药物临床

试验和1项需要审批的第三类医疗器械临床试验在首

次立项审查时暂未获得受理通知书。
近年来,药械组合产品相继出现。申办者可根

据产品属性界定结果[11],向机构提出药物或医疗器

械临床试验立项申请,但需注明为“药械组合产品”,
以便在立项审核时同时关注药物和医疗器械临床试

验资质条件,从而保证临床试验合规开展。
由于一些临床试验的特殊性,有个别国际多中心

项目选择的对照药或合并用药为已在欧美上市但未

在中国境内上市或批准开展临床试验的药物。对于

此类情况,本机构会依据CDE的批准情况进行立项。

3.2.3 临床试验方案 临床试验方案的审核需关

注其与临床试验批件/通知书中的批准内容相吻合。
如,临床试验通知书中指出“本品已完成的非临床试

验可支持开展不超过4周的临床试验”,但申办者提

交的Ⅱ期试验方案的给药疗程超过了4周。建议申

办者在制定方案前,需要认真研读临床试验批件/通

知书内容。如果在立项过程中出现方案变更问题,
申办者应根据《药物临床试验期间方案变更技术指

导原则》[12-13]执行。
立项时还应关注方案中是否提到去中心化内容。

为推动“以患者为中心”理念在药物研发的实践应用,

2023年7月CDE发布了《以患者为中心的药物临床试

验设计技术指导原则(试行)》《以患者为中心的药物临

床试验实施技术指导原则(试行)》和《以患者为中心的

药物获益-风险评估技术指导原则(试行)》[14]3项指导

原则。去中心化临床试验(DecentralizedClinicalTrial,

DCT)是指以患者为中心的,不局限于传统临床试验实

施现场场景可选的新型临床试验模式,包括受试者招

募、远程知情、远程访视、药物直达患者及远程监查等。
随着“以患者为中心”理念的推行,以及远程医疗技术

的发展,可能会有越来越多的临床试验采用DCT模

式,对于采用DCT模式的临床试验,立项审核时需关

注其是否符合现行法规和指导原则,是否制定了切实

可行的SOP用以指导具体操作。
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3.2.4 检验报告 药品检验报告:为保证试验用药

品的质量和受试者的安全,临床试验方案中涉及的

由申办者提供的药品均须有药检报告。本中心在官

网立项审查要求中明确了对药检报告的要求,但仍

有12.7%的药物临床试验项目在首次立项审查时

存在药检报告相关问题。
医疗器械检验报告:根据2021年《医疗器械监督

管理条例》和医疗器械GCP的要求,产品检验报告应

当符合国务院药品监督管理部门的要求,可以是医疗

器械注册申请人、备案人的自检报告,也可以是委托有

资质的医疗器械检验机构出具的检验报告[8,15]。并且

取消了检验报告1年有效期的要求,有利于临床试验的

顺利开展。本研究显示有15.4%的医疗器械临床试验

项目在首次立项审查时未递交医疗器械检验报告。

3.2.5 标签 药物标签:根据2020版药物GCP及

2022年发布的《药品生产质量管理规范(2010年修订)》
临床试验用药品附录的公告要求,临床试验用药品的

标签应当清晰易辨,通常包含下列内容:临床试验申请

人、临床试验用药品的名称等;识别产品与包装操作的

批号和/或编号(用于盲法试验的临床试验用药品的标

签信息应当能够保持盲态);临床试验编号或其他对应

临床试验的唯一代码;“仅用于临床试验”字样或类似

说明;有效期;规格和用法说明(可附使用说明书或其

他提供给受试者的书面说明,内容应当符合临床试验

方案要求);包装规格;贮存条件;如该临床试验用药品

允许受试者带回家使用,须进行特殊标注,避免误

用[6,16]。本研究显示有77项(占18.8%)的药物临床试

验项目在首次立项审查时存在药物标签相关问题。
如:双盲试验的药物标签中药物名称仅为试验药药物

名称,未写安慰剂或阳性对照药名称;药物标签无临床

试验用药品名称;药物标签中储存条件与方案和研究

者手册中的药物储存条件不一致;合并用药无“仅用于

临床试验”标签等。此类问题在机构立项时提出,从而

避免临床试验在实施过程中的破盲或信息错误。
试验医疗器械标签:根据医疗器械GCP要求,包

装标签上应当注明产品信息,具有易于识别、正确编码

的标识,标明仅用于医疗器械临床试验[15]。本研究显

示有11项(10.6%)医疗器械临床试验项目在首次立项

审查时未递交“仅用于医疗器械临床试验”的标签,机
构提出审核意见后均可增加标签。

3.3 提高立项效率举措

临床试验的立项效率是申办者和CRO在调研研

究机构时比较关注的问题。影响临床试验立项效率的

因素有很多,涉及各方。机构一直在不断探索提质增

效举措,如:(1)官网发布详细和清晰的立项流程和要

求,从而减少立项问题沟通次数,提高立项效率。(2)
采取立项前置,即药物临床试验与需要审批的第三类

医疗器械临床试验,申办者获得国家药监局的受理通

知书即可向机构申请立项。(3)机构回复审核意见时,
根据立项问题的复杂程度,会要求其应在2~5个工作

日内回复。对于复杂问题,机构会采取电话形式主动

进行沟通。(4)开通绿色通道,对符合条件项目优先立

项。同时,为了加快临床试验的整体效率,立项和合同

同步并行审核。以上提质增效措施目前受到申办者和

CRO立项相关人员的满意度认可。
本研究发现,机构在官网和公众号中发布了详

细的立项审查要点,但提交至机构立项审查中发现

的大部分问题却是已明确告知要求的文件。出现这

种问题的主要原因是立项申请人未认真阅读立项要

求。因此,提质增效需要各方共同努力。

3.4 基于立项的质量控制

立项是质控的首要环节,在立项阶段能够提早发

现、提早避免一些项目的质量风险。基于立项的质量

控制涉及多个方面,包括专业及研究者的资质、检验报

告和药物标签等临床试验相关文件的规范性、检查检

验项目是否能够溯源、申办者及CRO的资质等。

4 建议

4.1 出台临床试验立项审查要点指导性文件

国家药监局发布了《药物临床试验必备文件保存

指导原则》[17],与新版药物GCP法规于2020年7月1
日同时施行,其中明确了临床试验准备阶段研究者/临

床试验机构保存的必备文件及其目的。对比2003版

药物GCP法规,其对必备文件的具体要求更加细化,
同时增加了研究者/临床试验机构对受试者保险的相

关文件、药品监督管理部门对临床试验方案的许可、备
案、试验用药品及其他试验相关材料的说明的保存要

求[6]。但两版法规中临床试验准备阶段必备保存文件

包含了临床试验机构管理部门、伦理委员会、研究团队

等多方涉及的文件,未明确临床试验立项阶段必备文

件,故各临床试验机构在执行阶段可能会有所不同。

2020年12月,北京市卫生健康委员会发布成立

北京市医学伦理审查互认联盟(以下简称“联盟”),推
动伦理审查结果互认[18]。联盟要求,互认单位应启

用联盟“临床试验审查申请相关文件清单”(以下简称

“文件清单”),且临床试验立项清单与伦理审查清单

统一[18-19]。这种方式简化了前期文件准备。
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为避免同一份文件在立项和伦理重复审查,本
机构根据两部门审查内容的侧重点不同,将文件清

单分为立项审查关注部分和伦理审查关注部分。申

办者和研究者可按照文件清单准备文件,但立项审

查时仅审查立项关注部分,文件清单中的其余文件

将在伦理审查时关注。
《医疗器械临床试验机构监督检查要点及判定原

则(征求意见稿)》[4]和《药物临床试验机构监督检查

要点和判定原则(征求意见稿)》[5],均提到了对于立

项管理的检查项目。但在立项实施方面,尚未出台立

项审查具体细则,因此各机构在执行过程中缺乏指导

文件和标准,不能达到立项审查的一致性,建议行业

内部能够出台临床试验立项审查要点指导文件。

4.2 加强机构与申办者及CRO的沟通交流

立项管理作为临床试验在医疗机构开展全流程中

承上启下的重要环节,机构应加强与申办者、CRO和研

究者间的沟通,建立临床试验合作平台,通过信息化手

段建立透明的临床试验工作流程,既增加机构与企业

间的合作机会,同时也为临床试验开展打好基础。

4.3 加强人员培训

在目前各家机构立项流程和标准不统一的情况

下,以及监查员流动性较高的行业环境下,建议申办

者/CRO设立中心化管理机制,掌握每家中心临床

试验工作流程和要求,做好相关人员的培训工作,避
免参与不同项目的工作人员反复出现同一问题,从
而影响临床试验的整体进度。
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