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湖南省医疗器械临床试验项目检查中的问题分析
及工作建议★

喻亮宇，谭杰琼，扈 麟，廖雅芹，管志美*

（湖南省药品审核查验中心，湖南 长沙，410001）

摘要： 目的　分析湖南省医疗器械临床试验项目检查中存在的问题，为医疗器械临床试验检查工作提供参考。

方法　收集湖南省药品监督管理局药品审核查验中心 2024 年度完成的湖南省医疗器械临床试验项目监督检查情

况，统计主要缺陷问题，分析原因并给出建议。结果　采取回顾性监督检查的方式抽查了涉及我省 10 家医疗器械

生产企业的 11 个产品的临床试验项目，共计 19 家次，派出检查组 9 个、检查员 74 人次，发现问题 109 个。结论　医

疗器械临床试验是一项系统性、科学性的工作，申办方、研究人员、机构、伦理委员会、药监部门各方应通力协作、各

司其职，提高医疗器械临床试验的质量，规避风险。
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Analysis of problems and work suggestions in the inspection of clinical 
trial projects of medical devices in Hunan Province★

YU Liangyu, TAN Jieqiong, HU Lin, LIAO Yaqin, GUAN Zhimei*

(Hunan Drug Inspection Center, Changsha, 410001, Hunan, China)

Abstract: Objective To analyze the problems existing in the inspection of clinical trial projects of medical devices in 
Hunan Province and provide references for the inspection work of clinical trials of medical devices. Methods Collected the 
inspection of medical device clinical trial projects of in Hunan Province completed by Hunan Drug Inspection Center in 
2024,sort out the main problems ,analyzed the reasons and gave suggestions. Results By retrospective supervision and in⁃
spection, the clinical trial projects involving 11 products of 10 medical device manufacturers in our province were randomly 
checked, a total of 19 times, 9 inspection teams were sent, 74 inspectors were sent, and 109 problems were found. 
Conclusion Clinical trials of medical devices were systematic and scientific work, all parties involved, including sponsors, 
researchers, institutions, ethics committees, and drug regulatory departments, should work closely together and perform 
their respective duties to enhance the quality of clinical trials for medical devices and avoid risks. 
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0　前言

医疗器械（含体外诊断试剂，下同）临床试验是

以受试者为试验对象，验证医疗器械安全有效的系

统性试验，其质量影响医疗器械安全性和有效性的

评价［1］。为落实医疗器械审评审批制度改革，原国

家食品药品监督管理总局会同原国家卫生和计划

生育委员会制定了《医疗器械临床试验机构条件和

临床试验伦理与管理
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备案管理办法》，自 2018年 1月 1日起施行，医疗器

械临床试验机构由资格认定改为备案管理［2］，使机

构数量和质量均有提升，进而促进了医疗器械产业

的发展。为规范医疗器械临床试验机构监督检查

工作，加强医疗器械临床试验管理，国家药品监督

管理局制定了《医疗器械临床试验机构监督检查办

法（试行）》［3］和《医疗器械临床试验机构监督检查要

点及判定原则（试行）》［4］，自 2024 年 10 月 1 日起施

行，使得医疗器械临床试验监管工作进一步规范

化、制度化。本文通过收集湖南省药品监督管理局

药品审核查验中心 2024 年度完成的湖南省医疗器

械临床试验项目监督检查情况，统计梳理出发现的

主要缺陷问题，并对其展开分析讨论，探究其成因，

为参与医疗器械临床试验的各相关方提供合理有

效的工作建议。

1　总体情况

采取回顾性监督检查的方式抽查湖南省部分

医疗器械生产企业的产品在省内外临床试验机构

开展临床试验项目的情况，共计 19家次，派出检查

组9个、检查员74人次，发现问题109个。

1.1　产品情况

本次检查涉及湖南省 10 家医疗器械生产企业

的 11 个产品，包括体外诊断试剂 5 个，医用软件 2
个，护理防护类、医用成像类、临床检验类、物理治

疗类器械各1个（表1）。

1.2　机构情况

每个医疗器械临床试验项目抽查 1~2家开展试

验的机构，共检查 18 家机构/19 家次。涉及省内机

构 1家，省外机构 17家，其中省外 1家机构同时承担

2家生产企业的临床试验，故需要检查 2个临床试验

项目，被检查机构所在地区及级别信息详见（图

1、图2）。

1.3　检查员情况

本次检查共派出 9个检查组、37名检查员，按照

国家级检查员+省级检查员、药监系统内检查员+药
监系统外检查员的模式组成检查组。其中，国家级

临床检查员共 10 名，包括药监系统内 4 名、药监系

统外 6 名；省级临床检查员共 27 名，包括药监系统

表 1　产品信息表

Tab. 1　Product information table

编号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10

产品名称

睡眠障碍辅助治疗软件

碳青霉烯酶检测试剂盒（胶体金法）

英夫利西单抗药物浓度测定试剂盒（荧光层析法）；

抗英夫利西单抗抗体测定试剂盒（荧光层析法）

人β淀粉样蛋白1-42（Aβ1-42）检测试剂盒（酶联免疫法）

白介素2受体（IL-2R）检测试剂盒（磁微粒化学发光法）

冲洗雾化液体敷料

甲状旁腺成像系统

认知功能辅助筛查评估软件

二维液相色谱微型质谱仪

痔疮电解技术治疗仪

产品类型

医用软件

体外诊断试剂

体外诊断试剂

体外诊断试剂

体外诊断试剂

护理防护器械

医用成像器械

医用软件

临床检验器械

物理治疗器械

抽查机构数量

2
2
2
2
2
2
2
1
2
2

0

1

2

3

4

5

浙江 上海 湖北 四川 江西 河南 广东 湖南 北京

检
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图1　被检查机构地区分布图

Fig. 1　Regional distribution map of the inspected institutions

三级甲等
15家(83%)

三级乙等
1家(6%)

二级甲等
2家(11%)

图2　机构级别分布图

Fig. 2　Distribution of institution levels
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内20名、药监系统外7名。

2　缺陷情况

2.1　检查依据

按照《医疗器械监督管理条例》（国务院令第

739 号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国

家市场监督管理总局令第 48号）、《医疗器械注册与

备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47
号）、《医疗器械临床试验质量管理规范》（国家药品

监督管理局、国家卫生健康委员会 2022 年第 28 号

公告附件）等法律法规要求进行检查，具体执行依

据如下：

（1）体外诊断试剂类产品：《总局关于开展医疗

器械临床试验监督抽查工作的通告》（2016 年第 98
号）、《医疗器械临床试验现场检查要点（2016 年）》

（总局通告2016年第98号附件1）第二部分。

（2）医疗器械类产品：《医疗器械临床试验检查

要点及判定原则》（药监综械注〔2018〕45号）。

2.2　问题占比分析

将所发现的问题按照检查依据进行分类。8家

次体外诊断试剂类产品临床试验项目检查中发现

问题 48 个，平均 6 个/家次，涉及 11 个方面，占比居

前三的为临床试验实施情况、临床试验数据管理、

临床试验伦理审查，问题分布较分散，各问题占比

相差不大。11 家次医疗器械类产品临床试验项目

检查中发现问题 61个，平均 5.5个/家次，涉及 8个方

面，占比居前三的为临床试验过程、临床试验记录、

知情同意，问题集中在前两项，占比达 67%（表

2、表3）。

2.3　主要问题描述[5]

2.3.1　临床试验实施情况　临床试验统计分析不

全面，部分数据未纳入结果统计；临床试验工作人

员未开展预试验，未充分掌握操作技术；临床试验

工作人员在试验期间未获得授权，或授权时间晚于

试验开始时间［6］；个别试验环节实施与试验方案不

符；不良事件（adverse event， AE）漏记；临床异常值

判定依据不充分，AE 判定前后不一致；合并用药

漏记。

2.3.2　临床试验数据管理　部分表格文件未受控，

记录修改后未签字，未注明修改理由；试验记录不

准确、不完整、不及时；病例筛选入选记录不全，无

法充分证明其是否符合入组条件［7］；医院信息系统

（hospital information system， HIS）、电子数据采集

（electronic data capture， EDC）系统账号管理混乱，

存在非本人登录研究人员账号进行操作的情况。

2.3.3　临床试验伦理审查　知情同意书内容不规

范，签署的为非有效版本，或版本变更后未再签署

更新版本；知情时间过短，或未记录具体知情时间；

伦理审查不严谨，个别初始审查采取快审方式，未

充分关注和审查，对申办者提交的安全性报告未及

时审查或仅做备案处理；伦理审查记录不全，记录

散落未受控。

2.3.4　其他　本次检查中发现的如下问题：试验场

所未及时填报或变更、试验试剂未见寄送快递单和

表 2　体外诊断试剂类产品临床试验项目检查发现问题

统计分析表

Tab. 2　Statistical analysis table of problems found in clinical 

trials of in vitro diagnostic reagent products

编号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11

合计

问题归属

临床试验实施情况

临床试验数据管理

临床试验伦理审查

试验用体外诊断试剂管理

临床试验机构

临床试验用样本管理

临床试验准备情况

试验方案不完整

时间倒置

申报资料情况

临床试验备案情况

数量

10
8
6
5
5
4
4
2
2
1
1

48

占比/%
20.8
16.7
12.5
10.4
10.4
8.3
8.3
4.2
4.2
2.1
2.1
/

表 3　医疗器械类产品临床试验项目检查发现问题统计

分析表

Tab. 3　Statistical analysis table of problems found in clinical 

trials of medical device products

编号

1
2
3
4
5
6
7
8

合计

问题归属

临床试验过程

临床试验记录

知情同意

临床试验前准备

试验用医疗器械管理

伦理审查

临床试验方案

临床试验报告

数量

28
13
6
5
3
3
2
1

61

占比/%
45.9
21.3
9.8
8.2
4.9
4.9
3.3
1.6
/
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暂存期间保存记录等，需重点关注和进一步求证落

实［8］。以上问题反映出机构在统筹管理临床试验、

运行质量管理体系方面存在较大缺陷，机构研究人

员对药物临床试验质量管理规范（good clinical prac⁃
tice， GCP）等的法规意识不强。这与医疗器械临床

试验起步较晚，机构承接试验项目较少、人员较少、

专业能力和试验经验不足均有关。

3　原因分析

（1）医疗器械生产企业，即申办方自身实力不

够，尤其是主导开展临床试验的能力和经验不足，

导致试验的规范性、合理性、风险控制等方面存在

漏洞。一方面，我国医疗器械临床试验起步较晚，

相关法律法规、指导原则、行业标准还不完善，使得

申办方在进行产品分类界定、制定试验备案流程、

设计试验方案等时缺少参考依据。另一方面，部分

申办方为新开办企业，对自身产品和法律法规认识

不深入，在设计试验方案时未能与研究者充分沟

通，导致方案偏离、记录缺失等问题；试验开展过程

中对研究人员的培训和试验的监查不到位，导致操

作失误、错误未及时纠正等问题［9-10］。

（2）研究人员的专业能力和对临床试验的重视

程度有待加强。医疗器械产品种类多、范围广，其

临床试验往往需要跨学科团队合作。同时，试验管

理复杂程度较大，试验过程文档处理工作繁杂［11］，

也要求研究人员从繁重的临床诊疗工作中抽出时

间和精力来完成试验。然而在检查中发现，以上这

些方面均存在问题，如研究人员对GCP培训流于形

式，未充分了解产品性能和作用原理即开展试验，

用临床诊疗惯用思维处理GCP工作；临床研究协调

员（clinical research coordinator， CRC）越权参与试

验等。

（3）伦理审查和充分知情不到位。因本次检查

涉及的均为二类医疗器械，风险级别较低，有些产

品甚至不需要与受试者接触，仅需采集生物样本，

故对保障受试者权益和安全方面有所忽视。在伦

理审查过程中，容易侧重审查项目的伦理性，忽视

科学性的审查，而科学性审查对创新医疗器械以及

经验和能力并非极为强大的注册申请人而言十分

重要。另外，由于体外诊断试剂类产品临床试验样

本量大、试验周期短、申办方投入相对较少，知情同

意书的签署在执行上也有一定困难［12-13］。

4　工作建议

（1）增强申办方的主体责任意识，建立并持续

完善医疗器械临床试验质量管理体系，提升自身产

品生产和研发实力，对研究者进行充分的器械性能

和使用等相关培训，与临床试验各参与方共同完成

试验方案设计，培养合格的、高水平的监查员［14］，保
证临床试验顺利进行。

（2）研究人员应严格执行临床试验方案，如实

规范记录试验过程和结果，对于异常情况和不良事

件按要求及时上报、处理、跟踪［15］。因医疗器械产

品的多样性，每个试验项目各有不同，研究团队应

包含多学科人才，如临床医生、产品工程师、医学检

验师、数据统计分析人员等。不同领域的专家提出

各自专业见解，通力合作。临床医生在试验过程中

结合日常诊疗经验反馈的问题和建议往往能提升

临床试验质量，对进一步完善产品起到指导作用。

另外，研究人员要保持不断学习的态度，持续更新

GCP法规和试验产品知识。

（3）临床试验机构应在体系建设、项目质控、人

员培训方面牵头把关，提高临床试验项目质量水

平。机构在临床试验中最根本的职责为体系建设，

即组织架构设置、文件体系制定、质量管理体系建

设及运行［16］。机构应根据法律法规和临床试验项

目的要求，制定并及时更新有关质控内容、发现问

题处理的标准操作规程和记录表格，配备充足的、

具有丰富专业知识和工作经验的质控员，对项目实

施全过程审查，并对整改、回复进行跟踪。同时，机

构可定期举办 GCP 交流会、沙龙、案例讲评等多种

方式的活动，通过微信公众号或院内宣传，号召在

本中心开展项目的申办方、临床监查员（Clinical re⁃
search assistant， CRA）、CRC 及研究者等积极参与

交流培训，由机构人员讲解本中心的流程、质控中

发现的问题及注意事项，必要时增加培训考核［17-18］。
（4）伦理委员会审查流程应规范严谨，确保过

程的独立性和权威性。《涉及人的临床研究伦理审

查委员会建设指南（2023 版）》规定：伦理审查委员

会应由多学科专业背景的委员组成，可以包括医药

领域和研究方法学、伦理学、法学等领域的专家学

者［19］。鉴于医疗器械自身风险和对研究者操作技

术的高度依赖性，伦理委员会应重点关注产品的临

床前研究、长期植入对人体的持续影响、研究者的

资质和经验，以及对受试者的安全性评估和补偿、
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赔偿［12］。特别需要注意的是，新发布的《体外诊断

试剂临床试验技术指导原则》（国家药监局 2021 年

第 72号通告）与旧版比较，删除了免于知情同意的

内容，临床试验各相关方应根据法规要求的变化来

调整工作［20］。
（5）药监部门要加大职业化、专业化检查员队

伍建设，提升检查能力；树立基于风险的监管理念，

合理分配检查资源；通过日常监督检查、临床试验

项目核查、飞行检查等多种方式，确保医疗器械临

床试验的规范性、安全性、合法性，并将法规意识传

达给申办方和机构；还可联合卫健委、行业协会、科

研院所等其他部门，建立健全法律法规制度、行业

标准、指导原则、指南等，为临床试验方案设计与执

行提供政策支持和技术指导。

5　小结

医疗器械临床试验是一项系统性、科学性的工

作，项目的成功与否、质量高低与申办方、研究人

员、机构、伦理委员会的专业能力、执行力、沟通协

调和风险管理息息相关，当然也少不了药监部门对

项目合规性的把关和法规政策方面的指导。各方

应通力协作、各司其职，提高医疗器械临床试验的

质量，规避风险。
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