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前    言

本部分按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则—第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟提出并归口
本部分起草单位：中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟、北京大学人民医院、复旦大学华山医院、中国医学科学院北京肿瘤医院、首都医科大学附属北京佑安医院、首都医科大学附属北京友谊医院、北京市平谷区医院、大连医科大学附属一院、海军军医大学第一附属医院（上海长海医院）、浙江省人民医院、河南省中医院、中国医学科学院北京协和医院、首都医科大学附属北京妇产医院、中山大学附属肿瘤医院、山西医科大学第二医院、天津医科大学肿瘤医院、北京大学首钢医院。

本部分主要起草人：王豪、曹国英、李树婷、于海滨、李玉凤、董瑞华、王瓅珏、吕川、曹彩、王少华、刘晶、元唯安、曹玉、金娟、杨柳、黄琳、朱卫国、刘真、洪明晃、王晓霞、阎昭、王海英、王焕玲。
引    言

中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟组织会员单位临床试验一线专家，依据国家相关法律法规、管理规范，结合临床试验专业现场评估的实际情况，参照《药物临床试验质量管理规范》（简称GCP）、《Guideline For Good Clinical Practice ,E6 (R2) 》（简称ICH-GCP E6（R2））的有关要求，制定本规范。

制定本规范的目的：规范临床试验专业组的资质与能力评估以及能力建设，加速我国临床试验研究国际化进程，提升临床试验研究水平。

临床试验专业组能力评估规范

范围

本文件规定了临床试验专业组能力评估的内容、专家、流程和结果判定等要求。

本文件适用于临床试验专业组自评和/或第三方评估活动。
规范性引用文件

下列文件对于本文件的引用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

 GB/T 19000—2016  质量管理体系  基础和术语（ISO 9000：2015，ITD）
术语和定义、缩略语

《药物临床试验质量管理规范》和《医疗器械临床试验质量管理规范》界定的及以下术语和定义适用于本文件。

3.1 术语和定义
3.1.1

试验用药品  Investigational Product

用于临床试验（3.1.1）的试验药物、对照药品

3.1.2

不良事件  Adverse Event, AE

指受试者接受试验用药品后出现的所有不良医学事件

注：可以表现为症状体征、疾病或实验室检查异常，但不一定与试验用药品有因果关系。

3.1.3

严重不良事件  Serious Adverse Event, SAE
危及生命的不良事件（3.1.11）

注：危及生命指受试者接受试验用药品后出现死亡、危及生命、永久或者严重的残疾或者功能丧失、受试者需要住院治疗或者延长住院时间，以及先天性异常或者出生缺陷等不良医学事件。

3.1.4
可疑且非预期严重不良反应 Suspected and unexpected serious adverse reactions SUSAR

指临床表现的性质和严重程度超出了试验药物研究者手册、已上市药品的说明书或者产品特性摘要等已有资料信息

3.1.5

认可副本  Certified Copy
经过审核验证，确认与原件的内容和结构等均相同的复制件

注：该复制件是经审核人签署姓名和日期，或者是由已验证过的系统直接生成，可以以多种形式的载体存在。

3.1.6

质量保证  Quality Assurance, QA

质量管理的一部分，致力于提供质量要求会得到满足的信任。

3.1.7

质量控制  Quality Control, QC

质量管理的一部分，致力于满足质量要求。（源自 ISO 9000：2015）
3.1.8

试验医疗器械 Investigational medical devices
医疗器械临床试验中对其安全性、有效性进行确认的拟申请注册的医疗器械 
3.1.9

体外诊断试剂 in vitro diagnostic reagents

指按医疗器械管理的体外诊断试剂
注：体外诊断试剂包括在疾病的预测、预防、诊断、治疗监测、预后观察和健康状态评价的过程中，用于人体样本体外检测的试剂、试剂盒、校准品、质控品等产品。可以单独使用，也可以与仪器、器具、设备或者系统组合使用。
3.1.10
临床试验 Clinical Trial

实施以人体为对象的试验

注1：人体包括健康受试者或患者 

注2：包括药物和医疗器械 

注3：意在发现或验证某种试验药物的临床医学、药理学以及其他药效学作用、不良反应，或者试验药物的吸收、分布、代谢和排泄，以确定药物的疗效与安全性的系统性试验

注4：确认拟申请注册的医疗器械（含体外诊断试剂）在正常使用条件下的安全性和适用性 

3.1.11

主要研究者 Principal Investigator
实施临床试验并对临床试验质量及受试者安全和权益负责的试验现场的负责人
3.1.12

关键条款
涉及真实性和安全性的条款

3.1.13 

重要条款
涉及开展临床试验重要影响因素的条款

3.2 缩略语

CRA：临床监查员(Clinical Research Associate)
CRC：临床协调员（Clinical Research Coordinator）
CRN：临床研究护士(Clinical Research Nurse)

CRO: 合同研究组织（Contract research organization）
SMO: 临床研究现场研究组织（Site management organization）

评估内容

4.1 评估专业组承担临床试验的资质、基本条件与能力内容包括：

临床试验专业组研究团队实施临床试验的能力；

专业条件和设施设备；
管理制度与标准操作规程；
试验用药品/医疗器械管理；
临床试验实施过程管理；
临床试验资料与临床试验样本管理；
质量与风险管理等部分。
4.2临床试验专业组能力评估具体内容见附录A。 
5评估专家（见附录B）
6评估流程

评估流程应符合中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟关于《临床试验机构第三方评估管理规范》和本文件要求。参见T/CGCPU 003-2020 第六章。

7 结果判定

7.1  评估结论

7.1.1评估结论以评估报告的形式出具。
7.1.2评估结论分为：

——具备开展临床试验资质和能力，简称“具备”；

——基本具备开展临床试验资质和能力，简称“基本具备”；

——不具备开展临床试验资质和能力，简称“不具备”。

——在评分为“具备”的基础上，如果有两个以上加分项“△”，则评为“优秀”；
7.2 结论判定原则
a）评估结论判定为“具备”，应符合以下要求：

—— 不存在关键条款不符合项；

—— 总得分≥94分。
b）评估结论判定为“基本具备”，应符合以下要求：

—— 不存在关键条款不符合项；

—— 总得分≥84分；

c）评估结论判定为“不具备”，应符合以下要求：

—— 关键条款不符合项超过1项；

—— 或总得分≤83分
—— 或存在真实性问题。

注：关键条款不参与计分，其中任一项不满足，评估结论则为“不具备”。
7.3 赋分原则与总分计算
a）赋分原则：
——“**”关键条款，为否决项，不计分；

——“*”为重要条款，每项计2分； 

——“无标记”为普通条款，每项计1分；

b）总分计算：（见附录A） 

如全部七个部分均为评估项目，总分计为105分。

如果第六部分和/或第七部分因条件不具备而不参加评分，则按可评估项目进行评分。
7.4 经由联盟组织专家会审通过，出具评估报告。

附录A

（规范性）

评估内容与评估等级
	编号
	评估内容
	标记
	得分

	第一部分 临床试验专业研究团队

	1
	专业负责人

	1.1
	专业负责人应具有医学、药学或其他相关专业本科及以上学历和医学专业高级职称。
	*
	

	1.2
	具有相应行政职务，有权支配参与临床试验所需的人员和设施设备。
	*
	

	1.3 
	应具有相应的执业资格，已完成在该医疗机构的注册，且在有效期内。相关证书认可副本已保存归档。
	
	

	1.4
	近3年经过院外GCP、临床试验相关政策法规、伦理准则和临床试验相关技术理论培训，并获得培训合格证书。 
	*
	

	1.5
	现场交流访谈GCP、临床试验相关政策法规、伦理规范和专业发展动态，成绩合格。
	**
	

	1.6
	参与临床试验研究项目≥3项。
	
	

	1.7
	在核心期刊发表过临床试验论文。
	
	

	1.8
	担任国际或国内多中心临床试验牵头单位负责人。
	△
	

	1.9
	担任1.1类创新药物的临床试验牵头人。
	△
	

	1.10
	在省、市级本专业学会担任副主委或以上职务。
	△
	

	2
	主要研究者（principal investigator,PI）

	2.1
	PI应具有医学/药学或其他相关专业本科及以上学历和医学专业高级职称，应在其专业领域具有较高的影响力，或曾担任过多中心临床试验牵头人。
	*
	

	2.2
	应具有相应的执业资格，已完成在该医疗机构的注册，并在有效期内。相关证书认可副本（如医师资格证书等）已保存归档。
	
	

	2.3
	近3年经过院外GCP、临床试验相关政策法规、伦理准则和临床试验相关技术理论培训，并获得培训合格证书。 
	*
	

	2.4
	现场交流访谈GCP、临床试验相关政策法规、伦理规范和专业发展动态，成绩合格。
	**
	

	2.5
	在科主任或专业组长的授权下，可以调配和使用本专业组的研究医生、研究护士和医疗设备等医疗资源。
	
	

	2.6
	参加过临床试验项目≥3项。
	△
	

	2.7 
	曾作为国内多中心临床试验项目牵头单位负责人，或参加过国际多中心临床试验。
	△
	

	3
	研究团队

	3.1
	有清晰的组织架构与合理的分工。研究人员组成合理，符合相应岗位职责要求。
	
	

	3.2
	具有人员相对固定的临床试验研究团队，至少包括3名研究医生和2~3名研究护士等。
	*
	

	3.3
	研究医生有医学专业专科及以上学历，在本医疗机构中具有注册行医资格且在有效期内；具有相关专业知识和能力。研究护士和相关研究人员需提供在本医疗机构执业和注册证明。相关证书认可副本已保存归档。
	
	

	3.4
	研究人员（包括研究医生和研究护士等研究人员）须经过GCP、临床试验相关政策法规、伦理准则、临床试验相关技术理论和相关制度、SOP的培训，GCP培训合格证书和其他相关的培训记录已保存归档。
	*
	

	3.5
	现场交流访谈评估研究人员GCP知识、临床试验相关法规、伦理规范及临床试验技术了解和掌握情况，成绩合格。
	**
	

	第二部分 专业条件和设施设备

	1
	具有承担本专业临床试验要求的床位数，年均出院人次、门/急诊人次能满足临床试验的要求。
	*
	

	2
	具有开展临床试验所需要的设施设备和仪器，设备仪器定期校验，有专人维护，并保存维护记录，保证工作状态正常。
	
	

	3
	具有必要的抢救设施设备和急救药品，保证受试者可迅速得到救治或转诊。
	**
	

	4
	具有适当的受试者接待场所，能够满足知情同意、随访等需要。
	*
	

	第三部分 临床试验资料和试验样本管理

	1
	具有专用的试验资料保管设施且满足防盗、防火、防水、防潮、防腐、防虫鼠、防磁等要求。
	**
	

	2
	临床试验资料有专人管理。
	
	

	3
	临床试验资料管理有完整的管理制度和SOP。试验的实施按照方案、管理制度和SOP执行。
	
	

	4
	有专用和适用的临床试验用药品和试验样本保存设备，如冰箱、标本柜等；以及适用的试验样本处理设备，如离心机等。
	*
	

	5
	试验样本保存设施应满足防盗、防火、防水、防断电等要求。
	
	

	6
	试验样本保存设备应保存使用与维护记录。冰箱应有温度监测及使用记录，应保存记录并归档。
	*
	

	7
	应有完整的试验样本管理制度和SOP。临床试验的实施应按照管理制度和SOP执行。
	
	

	8
	试验样本有专人管理。
	
	

	第四部分 管理制度与标准操作规程（应有专业特色和可操作性，有效执行，持续改进）包括但不限于：

	1
	应有管理制度与标准操作规程的制修订、更新、发布、废除、保管的SOP。
	*
	

	2
	应有专业临床试验项目管理制度与SOP
	*
	

	3
	应有专业临床试验质量管理制度与SOP。
	*
	

	4
	应有专业临床试验文件管理制度与SOP。
	
	

	5
	应有专业临床试验相关物资管理制度与SOP。
	
	

	6
	应有专业临床试验用药品管理制度与SOP。
	
	

	7
	应有专业临床试验用医疗器械管理制度与SOP。
	
	

	8
	应有专业生物样本管理制度与SOP。
	
	

	9
	应有专业AE/SAE/SUSAR 管理制度与SOP。
	**
	

	10
	应有专业防范及处理临床试验中突发事件应急预案与SOP。
	**
	

	11
	应有专业临床试验相关仪器设备管理制度与SOP。
	
	

	12
	应有专业、研究者、CRA、CRC、CRN的管理制度。
	
	

	13
	应有专业临床试验项目启动培训SOP，并保存培训记录。
	
	

	14
	应有专业临床试验操作程序培训制度与SOP。
	
	

	15
	应有专业临床试验方案设计规范。
	
	

	16
	应有专业知情同意书设计规范。
	
	

	17
	应有专业知情同意制度与SOP。
	
	

	18
	应有专业受试者招募SOP。
	
	

	19
	应有专业受试者筛选与入组SOP。
	
	

	20
	应有专业病例报告表填写SOP。
	
	

	21
	应有专业原始医疗文书记录SOP。
	*
	

	第五部分 质量与风险管理

	1
	质量管理

	1.1
	临床试验质量管理制度、SOP等应覆盖临床试验全过程的各个环节，并具有可操作性。
	*
	

	1.2
	有专业质量控制人员。
	
	

	1.3
	质量控制人员参与过临床试验质量管理相关工作，制定临床试验质控计划，参与过临床试验全过程质量管理，并保存临床试验质控计划和相关记录。
	*
	

	1.4
	有基于风险管理的临床试验项目质控计划，并保存。
	*
	

	1.5
	项目质控计划有实施，有检查，有改进措施；重视质量持续改进，并见成效。
	
	

	2
	风险管理

	2.1
	应制定有临床试验项目风险控制计划和预案。
	*
	

	2.2
	在出现预知风险时按风险控制计划和预案执行，并保存记录。
	△
	

	第六部分 试验用药品/医疗器械管理（如本专业组的试验用药品/医疗器械全部由机构临床试验中心药房统一管理，则本部分不计分）★

	1
	具有试验用药品/医疗器械储存设施设备，且符合试验用药品/医疗器械的保管要求。
	**
	

	2
	具有试验用药品/医疗器械储存设施设备的管理制度与使用/维护的SOP。
	*
	

	3
	试验用药品/医疗器械储存设施设备应满足防盗、防火、防水、防断电等要求。
	
	

	4
	应有专人负责试验用药品/医疗器械管理，负责接收、发放、使用和回收试验用药品/医疗器械，其过程按照试验方案、管理制度和SOP执行。保存“接收、发放、使用和回收”记录，及时归档。
	*
	

	5
	具有试验用药品/医疗器械存储温、湿度监测记录，并及时归档
	
	

	第七部分 临床试验实施（如本专业组既往从未开展过临床试验，本部分不计分）★

	1
	临床试验前

	1.1
	临床试验项目需具有临床试验批件（或通知书）/通过默示许可。
	
	

	1.2
	涉及人类遗传资源采集、保存、利用、对外提供的生物样本应按照相关部委批件审批内容处置。
	*
	

	1.3
	临床试验经过临床试验机构批准立项。
	*
	

	1.4
	试验方案、知情同意书、CRF等临床试验相关文件经过伦理委员会审查同意。以上文件如有修改，也经过伦理委员会审查同意。
	**
	

	1.5
	申办方/合同研究组织与临床试验机构签署临床试验合同。临床试验合同中应包含受试者和研究者保护的条款。
	
	

	2
	知情同意

	2.1
	知情同意过程应符合GCP要求。
	*
	

	2.2
	受试者或其法定代理人/监护人、公证人（必要时）应在知情同意或再次知情同意时在知情同意书上签名并签署日期。
	**
	

	2.3
	研究者应在知情同意书上签名、签署日期并告知联系电话。
	
	

	2.4
	无行为能力受试者和儿童受试者以及其他弱势群体，或在紧急情况下知情同意过程应符合GCP要求和伦理要求。
	
	

	3
	试验实施

	3.1
	研究人员参加项目启动培训，并保存培训记录；经PI授权参与试验，签署授权分工表。
	*
	

	3.2
	参与试验的研究人员严格遵循临床试验方案和相应SOP，并严格按照分工表工作。
	
	

	3.3
	原始文件和试验记录保存完整，源数据应原始、准确、完整，可溯源，清晰、时间一致。源数据的修改留痕、可溯源。
	**
	

	3.4
	CRF填写及时、完整、准确，填写数据与原始资料一致，修改规范，并及时签字。
	*
	

	3.5
	CRA按时完成监查报告，研究者核对并及时确认。
	
	

	3.6
	试验用药品/医疗器械的接收、发放、使用、回收、退回或销毁等记录完整，应予保存应及时归档。接收、使用、剩余的和退回或销毁的试验用药品/医疗器械数量相互吻合。
	*
	

	3.7
	合并用药记录完整，CRF中的记录与原始记录一致。
	
	

	3.8
	AE、SAE及SUSAR记录完整并按SOP进行处理或报告，并记录归档。
	*
	

	3.9
	及时发现方案违背并及时上报，针对方案违背有合理的处理措施，并保存记录。
	
	

	4
	总结报告与小结

	4.1
	临床试验研究报告内容符合GCP要求。
	*
	

	4.2
	筛选、入组例数及SAE例数与总结报告一致。
	
	

	4.3
	按时完成临床试验总结报告
	
	


附录B  

（规范性）
评估专家
评估专家：
1第三方评估机构组织评估应制定以下制度，明确评估专家的资质要求及职责:
遴选制度;

培训制度。

2 评估组长和组员 

2.1组长
评估组长至少应具备以下资质和经验/能力：

医学或药学背景、高级职称，具有10年以上的临床试验实施或管理经验；

b）掌握临床试验相关法律法规；

  c) 熟悉临床试验管理办法、指南、指导原则；

d) 具有临床试验研究相关专业技术经验；

e) 经过本标准的培训、考试合格、获得培训证书；
f）持续不断加强自身修养和知识更新，了解和掌握国内外临床研究的动态，不断提高自身专业修为和政策理解的能力。

2.2 组员

评估组成员应具备以下条件：

医学、药学、统计学和生物医学及其他相关学科的专业背景；

具有副高级职称及以上专业技术任职资格，有5年以上临床试验实施或管理经验；

c）经过本标准的培训、考试合格、获得培训证书；
d）持续不断加强自身修养和知识更新，了解和掌握国内外临床研究的进展，不断提高自身专业知识和政策理解的能力。

3 临床试验机构自评估  

3.1临床试验机构自评估人员资质要求参照本文件2确定。
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