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复核检查发现的问题：

一、药物临床试验组织管理机构

（一）培训：

1.机构内部组织的 GCP 培训和考核频次太少，一年一次，未根据政策法

规的更新及时进行培训。

2、机构制定了年度培训计划，但未对培训效果进行考核。

3、药物临床试验资料档案管理 SOP 未对申办方是否能查阅档案进行明

确，且档案查询记录表中也未设计档案管理员签字栏。

4.机构对各专业药物管理人员的培训中，没有考核，对缺席人员没有补

充学习的措施。

（二）质控：

1、机构建立有质量检查计划，但对药物临床试验检查内容较简单，检

查意见和整改情况未见反馈

2、机构为全院各专业组制定了同一模式的专业组质控表，未考虑到各

专业组特色，也未设计检查意见和整改情况未见反馈

二、伦理委员会

（一）培训：

1、有院内、院外培训记录，但未制定年度培训计划并考核。

2、培训频次不足，或者只有院内培训没有院外培训。

（二）具体工作缺陷项：

1、委员甚至主审委员的发言记录缺失

2、会议记录中未见社区代表发言

3、该各职务的人签字的地方没人签字

4. 伦理审查项目没有统票记录。

三、申请复核专业

（一）专业组制度建设方面

1、专业制定的 SOP 和制度没有专业组特色，无可操作性，抄袭太多，

多年未修订。

2、专业组质控相关记录过于简单，表格设计缺少对发现问题的反馈记
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录。

3、研究人员分工不明确。

4、专业内 SOP 的培训记录不完善

（二）专业组培训方面

1、人员培训 SOP 中未明确培训频次。

2、专业接受院外的 GCP 培训不够。

3、专业组仅有 2名经过 GCP 培训的研究护士

（三）硬件建设方面

1、药物保管室内设洗手池

（四）药物管理方面

1、专业组试验用药物发放、回收记录和受试者的回收药品记录数量不

一致。

2、专业科室试验药物保管场所温湿度由医院中央空调控制（院方规定

中央空调开启条件：10度以下或 25 度以上），不能保证阴凉条件下的药物

储存。

3、药物保管室周末无温湿度记录

（五）项目检查各种不规范，

1、知情同意书均为代理人签署，虽然有关系说明（如父子、夫妻），但

未附说明关系的证明文件。

2、知情同意书未见受试者联系方式、签署时间为研究者代签。

4、研究者未关注和记录受试者的合并用药情况。

5、研究者未严格执行方案要求对受试者进行入排标准的评判。

6、研究过程中，各种违背方案，访视超期。

7、各种数据频繁修改，尤其在录入 CRF 表时修改多，修改后有的有签

名缩写，有的没有。

8、未经授权的工作人员参与临床试验并在相关表格上签字。

9、专业组试验用药物发放、回收记录和受试者的回收药品记录数量不

一致。药物发放回收电子记录显示剩余药物 15盒，点验实物剩余 1盒，药

物保管员未及时核对及纠正。
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机构资格认定检查发现的问题：

一、药物临床试验组织管理机构

（一）人员资质方面：机构负责人和机构办公室负责人未组织和参与过

新药临床试验、未以第一作者发表药物相关论文

（二）现场提问方面：机构各级人员对 GCP 知识掌握不足，有的工作人

员甚至不能分清制度、SOP 和规范的区别，现场抽问不能准确完整回答问

题。

（三）培训方面：

1、未制定具体的年度培训计划；对培训结果未采取有效的评估方法。

有的机构文件规定在新的文件颁发一个月内机构需对整个机构进行新的文

件培训，但检查中未见相关培训记录。

2、《临床试验人员培训管理制度》中，要求在培训记录表中记录“主

讲人”、“培训课时”、“专业负责人签字”信息，但存档培训记录表上未设

计以上栏目，也无相关记录。

（四）制度建设方面：

1、机构文件管理方面：文件管理制度中未设计文件查阅相关制度。

2、机构质控方面：三级质控的频次未在制度中加以明确、临床试验运

行管理制度中对“监查访视”规定可操作性欠佳

3、机构的试验用药物管理方面：专业组到机构领取试验用药的方式未

明确，与机构的实际工作情况不吻合。有的机构未制定温湿度记录仪及药

物冷藏柜的校检相应的制度。

4、制定有专业特色的临床管理制度和临床操作 SOP、专用仪器操作 SOP

时，未充分体现本专业临床试验特点。

5、制度和 SOP 制定不完整，比如好几个机构《制订 SOP 的 SOP》不完
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善，或者检查发现其它 SOP 并没有严格按照《制订 SOP 的 SOP》的规定来

制定；有的机构查见制度和 SOP 的标题与其内容不符；有的机构在临床试

验项目承接 SOP 中规定，专业前期项目完成质量差的，只允许在同时间开

展一个项目，但缺乏判断前后两个项目质量优劣的依据，缺乏可操作性。

6、机构未着重关注当受试者为儿童时，研究者应当从哪些方面保护受

试者：比如知情同意书设计规范不完善，在对儿童受试者的知情同意中规

定未注明在哪种情况下，应当取得儿童本人同意。

7、机构、伦理、专业组的制度和 SOP“编号”各自为政，各成一套。

（三）其它方面

1.组织管理机构负责人未组织过、未参加过药物临床试验；

2.临床试验机构办公室主任未参加过药物临床试验；

二、伦理委员会存在的问题

1、伦理委员会各级人员对 GCP 知识掌握不足，伦理相关制度和 SOP

掌握不清，现场抽问不能准确完整回答问题；

2、培训方面：

（1）伦理委员的定期培训频次未做明确规定；

（2）只开展了 GCP 知识培训，未开展针对伦理审查制度的专业培

训。

（3）新增委员无 GCP 相关培训记录和考核记录。

（4）制订有“伦理委员会培训的 SOP”，但未具体规定独立顾问的

培训时间和内容

3、伦理审查投票单内容及格式设计较简单，无同意、修订后同意、修

订后重审等结论项；

4、建立了伦理委员会文件借阅制度，但现场没有看到相关借阅制度和

流程上墙公示，更未看到伦理档案查阅登记本。
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5、伦理委员会应当如何分类审查专业组上报的 SAE，相关制度未做详

细规定。

6、各岗位职责文件合为一个《职责文件》，且规定内容不全：缺少对

制度、SOP 修改的组织实施者的规定；缺少快速审查过程中需协调、沟通

主审意见的责任人；职责分工不清，办公室主任与秘书都有“更新委员档

案”和“通过网站和其他方式向公众公开伦理审查的程序、标准、决定等”

的职责；秘书职责中描述“组织伦理委员会的例行会议，并与其它委员一

样参与项目的审查”与实际情况不符。

三、专业存在的问题

（一）人员资质方面

1、专业负责人职称不能满足检查标准要求。

2、中级职称以上研究人员不足 3人

3、专业负责人未组织过新药临床试验、未以第一作者发表药物相关论

文

（二）硬件缺陷：

1、未设置专门的抢救重症监护病房（如 CCU、RCU）

2、药物储藏室中未配备常温药品存放架

3、资料柜柜门为玻璃门

（三）现场提问方面：专业组各极人员对 GCP 知识掌握不足，专业特色

SOP 掌握不清，专业组各级人员对 GCP 知识不熟悉，现场抽问不能准确完

整回答问题

（四）制度建设方面

1、急救预案方面：未制定足以应对临床突发情况的应急预案，或者已

制订的应急预案内容不完善；急救预案 SOP 个别条款缺乏可操作性，如对

于发生紧急情况时实施抢救措施的责任未明确到具体人员范围。
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2、专业特色的 SOP 编撰和制定方面：未制定本专业临床工作需要的各

类规范制度和 SOP：比如未制定本专业专用医疗仪器设备操作的 SOP、未制

定本专业特色临床技术操作 SOP，或者制定内容较简单、可操作性不强、

与实际的临床操作程序不符。还有的专业组编撰有“手术室相关 SOP 规定”，

但实际该专业组并无手术室，不知道这份 SOP 是怎么制订的。与儿童受试

者密切相关的专业组制定的《知情同意书设计 SOP》未体现本专业对儿童

知情同意的特殊要求。

3、专业科室的试验用药物管理制度：药物管理制度欠完善，如试验原

始资料管理制度中查阅、出入记录规定不清；药物管理制度中领取试验药

的方式欠明确，分发登记表未使用机构 SOP 规定的表格。还有机构的专业

组编撰的药品管理制度与机构采用的中心药房管理方式不统一；药品管理

员对取药流程的答复与其专业组 SOP 规定不吻合。

4、质控制度方面：专业质量控制文件没有本专业特色，使用机构统一

制定的表格，质控、反馈和整改采用选框填写，没有空间写发现的具体问

题和整改措施，可操作性不强；质控员未掌握质控职责，现场抽问不能准

确回答问题。

5、检查发现一些制度和 SOP，未签署颁发、批准、生效、执行日期。

（五）培训制度可操作性不强，未规定培训频次

1、专业组只有参加机构培训的相关培训制度，未制定专业组内内部培

训的制度，

2、专业组内部培训制度有，但可操作性不强，未规定培训频次，也未

规定考核办法。


