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为加强医疗器械临床试验监督管理，按照四川省药品监督管

理局《关于开展 2019 年医疗器械临床试验监督检查工作的通告》

（2019 年第 3 号）及《关于发布 2019 年第一批医疗器械临床试

验监督抽查项目的通告》（2019 年第 4 号）要求，四川省药品监

督管理局于 2019 年 4 月 8 日至 12 日组织开展了第一批医疗器

械临床试验监督抽查工作。现将有关情况公告如下： 
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  一、检查情况 

对 3 家医疗器械生产企业共 4 个医疗器械产品临床试验开

展情况进行了监督抽查，涉及 6 家医疗器械临床试验机构，其中

三类医疗器械 2 个，二类医疗器械 2 个（含体外诊断试剂 1 个）。 

    二、检查结果 

通过对 4 个产品临床试验现场检查，未发现真实性问题。存

在以下合规性问题： 

（一）成都德而塔生物科技有限公司的超声电导仪（临床试

验备案号：川械临备 20180023）在西南医科大学附属中医医院和

内江市第一人民医院开展的临床试验中：临床试验备案日期晚于

开始日期；伦理委员会保存的审查文件资料不全；个别受试者不

符合入选标准；知情同意书内容不规范；个别受试者不良事件漏

记；试验用医疗器械使用记录不全；个别病例报告表记录不完善

等。 

（二）四川奥博生物医学电子有限公司的糖化血红蛋白测定

试剂盒（高效液相色谱法）（临床试验备案号：川械临备 20170042）

在四川省人民医院和成都中医药大学附属医院开展的临床试验

中：个别知情同意书法定代理人未填写与受试者本人的关系；个

别受试者“病人报告”未见试验操作者、复核者签字；临床试验用

样本保存原始记录不完整等。 

  （三）四川普瑞斯生物科技有限公司的一次性使用避光袋式

输液器（带针）、一次性使用精密过滤避光袋式输液器 （带针）
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2 个产品（临床试验备案号：川械临备 20180007）在杭州市西溪

医院和温州市中医院开展的临床试验中：伦理委员会伦理批件中

保存的临床试验方案未加盖临床试验机构公章；HIS 系统护理记

录中对个别受试者使用试验用器械信息记录不完整；个别病例报

告表中对不良事件信息记录不完整；试验用医疗器械运输、接收、

储存、分发、回收与处理记录不完整；个别受试者不符合入选标

准等。 

    三、处理意见和有关要求 

（一）对在研阶段的项目，要针对发现的问题及时整改，以

规范后续临床试验研究。 

（二）对注册申请项目，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）医疗器械临床试验申办者、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 

  2019 年 5 月 7 日 
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抄送：省食品药品审查评价及安全监测中心。 


