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2019 年 10 月 16 日及 2019 年 10 月 21 日至 24 日，首都医科大

学附属北京安定医院医疗器械/药物临床试验机构分别迎来了北京市

药品监督管理局及国家食品药品监督管理总局的现场检查。 

首先迎来核查的医疗器械项目是我院自 2018 年成功备案为医疗

器械临床试验机构后的首个核查项目。核查组除了对项目本身进行检

查外，还对我院开展医疗器械临床试验的运行体系进行了核查。相隔

几日，机构又迎来了为期 4 天的药物项目核查。尽管既往经历过多次

药物现场核查，我们依然不敢松懈，专家组严谨认真的检查，也令核

查现场气氛高度紧张。在现场检查中，专家们查看了部分研究病历，

与研究人员讨论受试者在试验过程中的知情同意过程、药物发放回收

过程、不良事件及其处理等，对病历报告表中的所有数据与原始资料

进行仔细核对，调取医院 HIS、LIS 系统中的相关数据溯源，在随访

中心打电话向当年参加该项试验的受试者核实试验相关情况，对试验

全过程进行核对，确认试验各项程序符合方案要求，数据真实、规范

而完整。  

两周内顺利接受两次核查离不开医院领导的高度重视和大力支

持，我院院长、副院长及党委书记分别参加了核查的首会和末次会。

机构全体工作人员加班加点、持续作战，以饱满的精神面貌参与了现



场核查。两次核查中，专家组对每一个试验过程细节的关注，对试验

质量的肯定及提出的建议，让陪同接待检查的研究医生们对临床试验

的规范性有了更为深刻的认识。针对项目核查中发现的不规范问题，

机构办会同研究人员制定了整改措施，以避免同样问题在今后的试验

中再次发生。 

我院医疗器械临床试验始于 2007 年。近年来，针对失眠、抑郁

等适应症的精神科医疗器械试验正逐步增多。机构主任王刚教授作为

国家药监局器械技术审评中心咨询委员会委员，对器械临床试验质量

高度重视。我院药物临床试验始于 1990 年，机构是国内第一批精神

科药物临床试验机构，多次承担国内外多中心药物临床试验，试验质

量受到申办方好评。随着我国临床试验工作规范化建设的不断推进，

机构将继续秉承“求实、慎独、合作、奉献”的团队理念，进一步加

强临床试验体系和制度建设，不断完善标准操作规程、加强人员培训

和临床试验全过程质量管理，努力提高承担临床试验的水平和质量，

在实践中继续打造高质量 GCP 团队！ 

 

 



 


