
          

 
 

    
 

2020 年 第 28 号 

 

 

 

为贯彻落实《关于联合开展落实食品药品安全“四个最严”要

求专项行动的通知》（高检发办字〔2019〕79 号）精神，进一步

加强对医疗器械临床试验的监督管理，按照《关于开展 2020 年

医疗器械临床试验监督检查工作的通告》（2020 年第 4 号）和《关

于发布 2020 年第一批医疗器械临床试验监督抽查项目的通告》

（2020 年第 6 号）要求，我局于 2020 年 7 月-8 月组织开展了

2020 年第一批医疗器械临床试验监督检查工作。现将有关情况

公告如下。 
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一、检查情况 

本批次检查共派出 4 个检查组，出动 16 人次，对 4 家申办

方共 5 个第二类医疗器械产品临床试验开展情况进行监督检查，

涉及 8 家医疗器械临床试验机构。 

二、检查结果 

通过对 5 个产品临床试验现场检查，未发现真实性问题，但

存在以下合规性问题：  

（一）临床试验前准备工作不完善，如临床合同虽规定了各

方的职责分工，但部分职责不明确；临床试验方案更新版本号未

及时更新备案信息；试验方案、临床备案表中型号规格书写不完

整，为实际型号规格的简写；对于根据置入时间不同区分产品类

别的无源类产品，试验方案中规定产品置入时间与临床备案表显

示的产品类别不同。 

（二）伦理审查制度不完善，如伦理审查规定中有快速审批，

但文件中未对适用于快速审批的情形做出规定。 

（三）临床试验方案不完善，如临床试验有筛选样本、入组、

完成例数的过程，但临床试验方案中未见相应程序要求。 

（四）临床试验实施过程不规范，如临床方案规定病例的排

除标准包括妊娠期女性，但入组时未对孕龄女性进行妊娠检测；

超出试剂线性范围的样本未剔除，仍然纳入统计；违背方案未及

时向伦理委员会报告。 

（五）记录填写不完整、修改不规范，如部分鉴认代码表填

写不完整、部分知情同意书研究者未签字、部分剔除病历的剔除
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原因未写明、记录修改未按照规定要求杠改而是原记录上涂改、

记录修改未签字等。 

（六）试验用医疗器械管理不规范，如体外诊断试剂临床试

验中样品损耗未记录、部分试验耗材无交接记录、样品领用记录

不完整。 

三、处理结果和有关要求 

（一）针对临床试验项目和临床试验备案机构监督检查中发

现的问题，我局已向申办者和临床试验机构进行反馈，并要求其

按照相关法规进行整改。 

（二）对于正在审评的注册申请产品，我局将结合注册申报

资料和临床试验监督检查情况进行综合分析，按照相关规定开展

审评审批。 

（三）对于回顾性检查项目，我局将结合临床试验检查的结

果，以及申办方和临床试验机构整改情况，进行风险分析，综合

研判对已获准注册产品的安全、有效性的影响。 

医疗器械临床试验申办方、临床试验机构和研究者要加强学

习并严格执行《医疗器械临床试验质量管理规范》，保证临床试

验过程的科学规范，结果真实可靠。 

特此公告。 

 

 

四川省药品监督管理局 

2020 年 12 月 29 日 
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四川省药品监督管理局办公室             2020 年 12 月 29 日印发 


