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临床试验管理构架图 

• 机构办公室：临床试验日常运行 

• 伦理委员会：项目伦理审查 

• 临床检验中心等医技辅助科室：检查检验 

• 试验药房：药物管理 

• 资料档案室：资料档案管理 

• 临工部：仪器购买、校正、维护、保养 

• 静脉配置中心：静脉用药的配置 

• IT中心：信息化管理的技术支持 

• 专业组：实施临床试验 



机构办公室工作内容 

 临床试验相关事务协调和处理 

 资质认证和项目核查协调 

 临床试验相关管理制度和SOP制定 

 项目管理 

Ω项目立项 
Ω伦理审查 
Ω合同签署 
Ω项目启动 
Ω结题管理 

 

Ω资料档案管理 
Ω药物管理 
Ω财务管理 
Ω质量管理 

 



– 日常运行 

– 提升质量 

日常运行是质量提升的基础 

提升质量是日常运行的升华 

 

机构办公室工作核心 



机构的管理硬件设施 

机构办公室 伦理办公室 临床试验药房 档案室 

资料柜 

复印机 

扫描仪 Internet 接待区 

传真机 



  药物储藏和药物准备室 

 常温药柜 

 冷藏柜 

 恒温柜 

 温度监控系统 

 加湿器 

 门禁 

 



   资料档案室 

 资料柜 

 除湿机 

 门禁 

 监控 

 

防火防水防盗防虫 

 

 



专业组 

受试者谈话室 
独立 

不收干扰 
保护隐私 

文件柜 
上锁安全 
保护隐私 
各项目独立 



辅助检查检验科室 

• 临床检验中心 

– 室间质评证书 

• 放射科、B超室、心电图室 

– 仪器设备年检报告 



人员配备 

• 机构负责人 

• 机构办公室 

• 专业组 

• 辅助检查科室 

• 其他     研究生、楼层工人等 



机构办公室 

主任：临床试验日常运行管理 

秘书 : 协助主任日常管理 

质量管理员：负责检查，反馈，落实改进 

药物管理员：药物管理 

档案管理员：资料档案管理 



专业组 
专业组负责人：科室临床试验团队建设；负责科室管理制度和操作规程批准；

临床试验项目评估和分配 

项目负责人：具有副高以上职称，有临床试验经验，有独立带组能力 

专业组秘书：负责科室管理制度和操作规程起草和更新；科室项目管理；科室

人员档案维护和管理 

医生团队：在PI授权下实施临床试验 

护理人员团队：在PI授权下实施临床试验 

培训: GCP培训 
          专业技术培训 
          管理制度和标准操作规程培训 
          临床试验方案培训 



辅助检查科室 

• 放射科 
• B超室 
• 心电图室 
• 静脉配置中心 
• 病理科 
• IT中心 
• …… 

设立联络员： 
 
          解决临床试验日常问题 
          配合核查 
         



CRC配备和资质要求 

• 有相关专业学习背景 

• 有开展临床试验经验 

• 有GCP培训 

• 有公司始业培训（第三方SMO公司） 

• PI授权 

• CRC考核（工作能力、工作态度、差错情况） 



管理制度和SOP 

•SOP与日常工作紧密结合 
•不断更新和完善 
•培训使研究者知晓 



仪器设备管理 

 临工部/设备科 

 仪器设备购买、维护、校验、维修 

 仪器范围： 

‒ 临床检验中心、辅助检查科室大型仪器设备 

‒ 各专业组血压计、心电图仪、耳温仪、身高

体重计、电子秤…… 
 



 

 

设施设备 

研究团队 

管理制度和操作流程 

信息化 

人员持续培训和考核 

制度更新完善 

质量检查 



信息化管理 

• 管理流程信息化 

• 病历记录信息化 

• 试验药物电子医嘱 

• 诊间结算 IT中心 



 



查 

• 医院 自查 

• 监查员 监查 

• 与试验无关的第三方 稽查 
申办方质控体系 

Inspection    监管部门 



自   查 

• 医院抽查 

– 专业科室设施设备 

– 人员培训情况 

– 病历情况 

• 质控员项目跟踪检查 

– 启动 

– 项目进行中（频度） 

– 项目结束 

发现问题 反馈问题 改进措施 



PDCA 

P: 明确目标，确立计划 

D：实施计划 

C：观察形势或结果 

A：当没有朝着目标发展时，进行矫正 
戴明环 



举例 

•问题：研究病历与医疗病历脱节（医疗病历中不能找到

受试者参加临床试验的信息  ） 

     

背  景 

指标：临床试验病历撰写评分 



措  施 

• 明确要求 
     制订《临床试验住院病历书写SOP》 
• 调研现状 
     根据SOP要求，临床试验住院病历检查 
• 分析原因 

– 缺乏具体标准 
– 缺乏培训 
– 缺乏监督和反馈 

• 制定计划 



实    施 

• 科室培训 

– 启动会议培训 

– 重点科室培训 

• 机构办公室检查和反馈 

• 病案室质量控制 

 

 

 

 



结   果 

2016年将目标值提高至65 



进一步措施 

• 联合IT改进EMR系统，实现临床试验用药电子医嘱 

 
医嘱（临试）要求 病历封面标记 



Do 
 

 

 

 

Plan 

•质量改进小组  

•制定标准 

•进行临床试验病历撰写情况调查和书写不规范原因分析 

•制定改进方案 

•数据收集计划：每月收集一次 

Do 

•机构办公室组织培训 

•各专业组负责人负责督促研究者按照SOP要求执行  

•医务部病案室负责病历质量控制 

Check •机构办公室每月检查，收集数据，观察改进效果 

•机构办公室协同IT对电子医嘱、病历电子标记功能的开发和改进 
Action 

改
进
永
无
止
境
！ 



国际认证 

 医院JCI 

 伦理委员会WHO-SICDER 

 临床检验中心CAP 

 临床检验中心ISO15189 

 生物分析实验室ISO17025 

 IT中心HIMSS 



管理体系的三个层次 

持续改进 

质量监督 

基础条件 
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