
临床稽查基础知识解析 

 

    近年来，国家药品监督管理局不断在“规范临床试验，提高

注册管理水平，完善临床试验机构管理方式，并且让临床试验

监督抽查常态化”工作上，投入大量的人力、物力，在此过程

中大批企业撤回注册申请，同时感慨临床试验规范化程度已不

可同日而语。如今的临床试验环境，使得监管方、申办方、

CRO 及临床试验机构进入一种微妙的状态，促使第三方稽查作

为独立于利益相关方之外的角色日益受到申办方重视。 

 

医疗器械临床稽查标准及依据 

 



临床试验特别是多中心临床试验，是一个复杂的过程，

稽查是临床试验结果可靠的保证，保证临床试验的质量是通

过临床试验的稽查来进行的，因此严格遵守稽查标准和依据

更是重中之重！ 

 

   医疗器械临床稽查类型 

    树有分叉，叶有分型。医疗器械临床试验稽查，需求不同

可分为，试验机构稽查、研究稽查、监管部门稽查等。 

    这里简单介绍一下独立的第三方稽查要点： 

 

    Ⅰ、针对临床试验的操作部门（包含以下五点） 

     ①研究中心 

    ②试验器械管理部门 

    ③申办者的试验操作部门 

    ④申办者内部或外部的试验支持部门 

    ⑤研究程序 

    Ⅱ、针对实验室 

    Ⅲ、针对研究第三方部门（存放文件的仓库等） 

    Ⅳ、针对合同研究组织 

    Ⅴ、任何针对试验真实完整性的质疑 



    医疗器械临床试验稽查是一个系统性检查工作，更多的是

将各个环节稽查串联在一起才能完整的评价试验是否保证受

试者的权益，是否符合相关 SOP、GCP 和法规。 

医疗器械临床稽查内容 

      医疗器械临床试验稽查反应了各个试验参与方履行质量

标准和标准操作规程的真实情况，其在内容上主要包含了以

下几部分： 

    Ⅰ、申办者按 GCP 所保存文件（TMF） 

    Ⅱ、临床试验中心资料、研究者文件夹 

    Ⅲ、试验方案依从性、原始记录及病例记录表填写 

    Ⅳ、知情同意书（ICF） 

    Ⅴ、临床试验现场 

    Ⅵ、临床试验质量保证与监查工作 

    Ⅶ、试验相关设备校正、质控 

    Ⅷ、统计与数据处理等 

    Ⅸ、其他 

医疗器械临床稽查程序 

    医疗器械临床试验本身就是一项复杂的工作，既包含随研究

进展的横向推移，又有纵向各临床试验环节的严谨配合，稽查

需要在短时间内完成大量工作，需要科学合理的稽查周期和程

序。稽查周期主要有以下几步： 

第一步：制定稽查计划 



明确方案中关键因素、制定稽查方案等； 

第二步：稽查启动会议 

向被稽查对象介绍稽查目的、内容和程序，请 PI 介绍试验相关

情况； 

第三步：查阅试验资料和文件 

重点查看试验方案、研究计划、SOP 等修改的批准情况，原始

记录、CRF、仪器设备校准和验证等文件； 

第四步：现场查看第五步： 

询问有关人员 

第六步：结束会议和答辩第七步：稽查报告和跟踪 

      Tip：为保证稽查工作的独立性及其价值，管理当局不应常

规要求稽查报告。当存在严重违反 GCP 的证据时，或在诉讼过

程中，管理当局可以根据具体情况要求稽査报告。 

 


