
China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 41 中国药房 2014年第25卷第41期

Δ 基金项目：上海市崇明科学技术委员会基金（No.CKY2013-

23）；上海交通大学医学院基金（No.11XJ22018）

＊主任药师。研究方向：药事管理、临床药学、药物临床试验。电

话：021-69695536。E-mail：gcp_cm@163.com

国家药物临床试验机构资格认定，是原国家食品药品监

督管理局（SFDA）和原卫生部依据法定要求，对申请承担药物

临床试验的医疗机构所具备的条件、组织管理、研究人员、设

备设施、管理制度、标准操作规程（SOP）等进行系统评价，作出

其是否符合《药物临床试验质量管理规范》（GCP）、是否具有承

担药物临床试验资格决定的过程。上海交通大学医学院附属

新华医院崇明分院（简称“我院”）是全国第 1家通过国家药物

临床试验机构资格认定的二级甲等综合性县级医院，其肿瘤、

妇科、肾病学、内分泌、呼吸内科、心血管内科、普通外科、中医

肾病等8个专业获得了开展药物临床试验的资质[1]。目前，虽

然关于国家药物临床试验机构资格认定的报道已有不少，但

是还没有关于县级医院的报道。故本文结合我院的实际经

验，介绍部分县级医院申请国家药物临床试验机构资格认定

的可行性，以及如何做好国家药物临床试验机构资格认定

工作。

1 部分县级医院申请国家药物临床试验机构资格认

定的可行性

截至2012年底，国家药物临床试验机构中尚无县级医院，

但是部分县级医院已经拥有申请国家药物临床试验机构资格

认定需要具备的全部条件。这种情况下，县级医院申请国家

药物临床试验机构资格认定是否可行？笔者拟从国家的相关

政策法规、市场需求和技术能力3个方面来进行分析。

1.1 相关政策法规并未限制县级医院对国家药物临床试验机

构资格认定的申请

《中华人民共和国药品管理法实施条例》（2002年版）规

定，药物临床试验应当在经依法认定的药物临床试验机构中

进行。《药物临床试验机构资格认定办法（试行）》规定，医疗机

构具有承担药物临床试验的组织管理机构和人员、研究人员，

具有相关的管理制度和 SOP，具有防范和处理药物临床试验

中突发事件的管理机制和措施，申请认定的专业与医疗机构

执业许可诊疗科目一致，具有与药物临床试验相适应的设备

设施、诊疗技术能力、床位数和受试者人数，就可申请国家药

物临床试验机构资格认定[2]。国内的药物临床试验机构多为

三级甲等医院，然而相关政策法规并未限制县级医院申请该

项资格认定。作为一家规模较大的县级医院，我院拥有1 000

张床位，600多位中、高级职称专业技术人员，专业学科齐全，

设施设备也较先进，年出院患者逾 3.4万人次，已经具备了申

请国家药物临床试验机构资格认定的条件。

部分县级医院申请药物临床试验机构资格认定工作探讨Δ

杨忠英＊，张德高，丁 罡，施志琴，李 冬（上海交通大学医学院附属新华医院崇明分院，上海 202150）

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2014）41-3850-03

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2014.41.04

摘 要 目的：探讨部分县级医院申请药物临床试验机构资格认定的可行性。方法：查阅相关法律法规及文献，总结我院在申请

国家药物临床试验机构资格认定过程中遇到的有别于三级医院和需要特别重视的问题。结果：我院具备申请国家药物临床试验

机构资格认定的条件和开展部分试验的能力，但也存在职工信心不足、符合申请条件的科室较少、规范意识和药物临床试验技能

有待提高及伦理委员会起步晚、发展慢等问题。通过加强事先的调研、申请专业的遴选、《药物临床试验质量管理规范》和药物临

床试验技能的培训及伦理委员会的建设，最终取得了药物临床试验机构资格认定。结论：相关部门批准部分县级医院开展药物临

床试验，符合我国国情。
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level hospitals faced，that our hospital may have faced in the process of application for national clinical drug trial institution were

summarized. RESULTS：Our hospital met the requirements of national clinical drug trial institution and was capable to conduct

some clinical drug trials. However，there were also some shortages，such as lack of confidence；only a few departments were quali-

fied；consciousness of normalization and skills of clinical drug trial need to be improved；our ethics committee was still very young
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It is suitable to China’s actual conditions that the relevant departments approve clinical drug trials in some county-level hospitals.
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1.2 国家药物临床试验机构数量仍相对不足

近年来，随着国家“重大新药创制”专项的实施和跨国公

司在华新药研发机构及药物临床试验项目的增多，我国药物

临床试验产业得到了迅猛发展。据美国Clinical Trials 数据库

显示，2005年中国大陆新增注册药物临床试验144项，2012年

新增 861项，年均增长率达 29.11％[3-5]。在国家药物临床试验

机构数量方面，据原SFDA发布的药物临床试验机构资格认定

公告（第1号至第35号），截至2013年2月，累计颁发的国家药

物临床试验机构资格认定证书由2006年的158张增加到了405

张，国家药物临床试验机构增加到了 375家，但其数量仍相对

不足，且地区分布和发展不平衡，不能完全满足市场的需求[6-7]。

1.3 部分县级医院已经有能力开展部分药物临床试验

部分县级医院已经有能力开展风险和难度相对较低的药

物临床试验。药物临床试验通过受试者接受未经人体应用的

试验药物，求证该药的有效性和安全性，为试验药物上市提供

科学依据，其过程分为Ⅰ～Ⅳ期。创新药物，经过Ⅰ期人体耐

受程度、药动学考察和Ⅱ期有效性、安全性的初步评价后，Ⅲ、

Ⅳ期将分别进行扩大的多中心临床试验及上市后监测，以进

一步评价其有效性和安全性。Ⅲ、Ⅳ期药物临床试验需要的

病例数比之前多数倍、数十倍，而试验的风险和难度相对降

低。此外，众多仿制药的临床试验风险和难度也相对较低。

如果具备防范和处理药物临床试验中突发事件的管理机制、

设备设施和技术能力，严格遵循伦理规范和试验方案，应该可

以较好地开展此类试验。在西方等发达国家，药物临床试验

场所不需要政府认定（部分国家仅Ⅰ期临床试验场所需要政

府认定）[6，8]，诊所也可以参与药物临床试验，并能够收集到一

半以上的病例。在我国，部分地区的部分县级医院，其硬件设

备已较先进，又拥有较多较高水平的医师和充足的患者资

源。如我院已拥有较先进的磁共振、彩色多普勒、直线加速

器、数字化X射线摄影系统、电子计算机X射线断层扫描系统

及各种大型生化和免疫检测仪等现代化设备，拥有大量的中、

高级职称专业技术人员，拥有近100万人次的年门、急诊量，相

信我们有实力、也有资源完成此类药物临床试验工作。

基于我国药物临床试验机构数量相对不足、分布和发展

不平衡的现状，部分县级医院已经拥有申请国家药物临床试

验机构资格认定的条件和开展部分药物临床试验的能力，相

关部门批准其开展药物临床试验符合我国国情。

2 县级医院如何做好国家药物临床试验机构资格认

定工作
2011年7月，我院开始组建药物临床试验机构，同年11月

通过上海市相关部门的初审和形式审核，随即获得原SFDA的

受理；2012年5月，接受原SFDA专家组的现场检查；2013年1

月，取得GCP证书。县级医院在准备国家药物临床试验机构

资格认定时，应做细做实每一个环节，包括从申请材料的准备

到现场的检查，其要求与三级医院基本相同，目前已有较多报

道[9-11]，本文不再赘述。然而，与三级医院相比，县级医院往往

存在职工信心不足、符合申请条件的科室较少、规范意识和药

物临床试验技能有待提高及伦理委员会起步晚、发展慢等问

题，对此，要特别重视事先的调研、申请专业的遴选、GCP和药

物临床试验技能的培训及伦理委员会的建设。

2.1 重视事先的调研，以增强信心

不同地区的县级医院设备设施水平、医师素质、诊疗技术

和科研能力差距较大，只有部分地区部分技术能力较强、设施

设备较先进、管理制度较完善，规模较大的县级医院符合全部

申请条件。事先的调研，能帮助医院自我评估，对是否启动申

请药物临床试验机构资格认定进行科学决策，并能查漏补缺、

统一思想、树立信心。

早在2005年，我院就做过相关调研，结果表明我院尚缺乏

经过GCP和药物临床试验技能培训的管理人员，无力组建药

物临床试验管理机构；也没有参与过具体的药物临床试验项

目的医师，难以开展相关试验项目；全院职工对开展药物临床

试验知之甚少，多数中层干部对申请国家药物临床试验机构

毫无信心。因此，我院领导层只能决定暂缓申请，并开始有意

识地培养和引进具备 GCP 知识和药物临床试验经历的工作

人员。

2011年经再次调研显示，我院有4名科室主任曾经在其他

医院参与过药物临床试验，40多位医师和管理人员接受了

GCP和药物临床试验技能的培训；医院已具备与药物临床试

验相适应的设备设施、诊疗技术能力、床位数和患者资源。至

此，医院各级人员对成功申请药物临床试验机构资格认定有

了一定的信心。

同时，我院正努力向三级医院的目标迈进，而三级医院的

评审标准包含对药物临床试验机构的加分项。医院领导认

为，成为国家药物临床试验机构、开展药物临床试验，既有利

于医师紧跟医疗前沿、提高用药水平和提升医院科研水平、管

理水平，增强医院的竞争力、影响力，又有利于三级医院的评

审，于是决定启动国家药物临床试验机构资格认定的申请。

2.2 重视申请专业的遴选

在县级医院，往往只有具有特色和较高水平的专业科室

才有能力申请和开展药物临床试验。专业科室是制订各自专

业SOP文档、实施药物临床试验项目的主体，选择申请积极性

高、水平高的临床研究团队，既是成功申请国家药物临床试验

机构资格认定的关键，也是今后顺利开展药物临床试验的前

提，因此，我院特别重视申请专业的遴选。

我院现有临床科室33个，经各科室自愿申请、院领导认真

讨论，确定了肿瘤、妇科、肾病学、内分泌、呼吸内科、心血管内

科、普通外科、中医肾病等8个专业参与申请，最终全部通过认

定。之所以选择这些专业，除了这些专业科室负责人的积极

性较高外，主要原因在于：（1）这些专业所关联的病种相对多

发、常见，作为县级医院拥有足够多的患者资源。（2）这些专业

声誉较好，医、教、研实力较强，其中肿瘤科和普通外科是上海

市重点专科，其余均为崇明县重点学科和重点专科。（3）这些

专业的人才队伍较为合理，均有多名高级职称、研究生以上学

历的医师；专业负责人都接受过GCP和药物临床试验技能的

培训，发表过与药物相关的文章，其中 4位负责人还曾参与过

药物临床试验工作。

2.3 重视GCP和药物临床试验技能的培训

药物临床试验属于科学试验的范畴，其存在的风险远大
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于成熟的临床医疗工作，其科学试验的属性要求按照法定程

序获得试验数据，并得出具有良好重现性的试验结果。显而

易见，药物临床试验规范化的要求要高于临床医疗工作，而县

级医院医务人员的规范意识不如三级医院。

我院药物临床试验机构主任深知药物临床试验管理和项

目实施过程中规范操作的重要性，因此特别重视GCP和药物

临床试验技能的培训。其本人自2004年起就多次参加GCP培

训；机构办公室人员和8个申请专业的负责人也多次参加GCP

和药物临床试验技能培训并获得证书。医院做出申请决定

后，第一时间就制订了培训方案，通过原SFDA培训中心GCP

网上培训平台、上海市第一人民医院GCP培训班、院内培训等

多种形式，对所有可能涉及药物临床试验的医务人员与管理

人员进行了培训。此外，医院还派出1名专职人员到成熟的国

家药物临床试验机构，进行了为期2个月的机构管理和项目质

量控制的学习；与全国医药技术市场协会合同研究组织

（CRO）联合体合作，委托其组织7名全国知名的药物临床试验

专家，为我院专门举办了为期3天的GCP知识和药物临床试验

技能培训班；4次邀请原SFDA已退休专家、上海市食品药品监

督管理局相关专家和国内知名药物临床试验机构专家来院指

导。累计142人次参加院外培训，137人获得国家级GCP培训

证书，院内培训近500人次，应培训人员培训率达100％，得到

了检查组的肯定。

2.4 重视伦理委员会的建设

县级医院限于自身条件，伦理委员会建设往往不受重视，

起步晚，发展慢，人员组成、设备设施、制度流程均不一定能满

足药物临床试验伦理工作的要求。目前，虽然现行资格认定

办法和标准未对伦理委员会及伦理工作提出具体的要求，缺

乏对伦理委员会工作的审查标准，尚未明确对其进行指导、监

督和管理的部门，但是这并不表示伦理委员会不重要。如果

伦理委员会不能正常发挥作用，就无法有效保护受试者的权

益并保障其安全。事实上，伦理问题越来越受到社会重视，

GCP也包含对伦理委员会和伦理工作的相关要求。2010年11

月，原SFDA还就伦理工作专门颁布了《药物临床试验伦理审

查工作指导原则》。

我院在专家的指导下，改组了原有的伦理委员会，使委员

的人数、性别、专业和单位方面均能够符合GCP的要求，并配

备了秘书、专用办公室和档案储藏设施。同时，加强了伦理委

员会的组织管理，如明确主任委员、副主任委员、委员的任职

资格，制定了委员的管理及奖惩规定，确定了医学伦理委员会

的换届事宜等；完善了伦理审查制度及SOP，如伦理审查的申

请与受理程序、伦理审查会议程序、医学伦理委员会成员的回

避制度、加快审查制度、跟踪审查制度等。此外，委员们加强

了GCP知识和药物临床试验审查能力的学习，不仅鼓励委员

们参与院外药物临床试验审查学术交流，还多次邀请专家来

院专题培训。事实上，专家组现场检查时也很重视伦理工作，

提问环节也涉及到不少伦理方面的内容，并现场查看了伦理

委员会的办公室和档案储藏设施。

3 结语
国家药物临床试验机构资格认定是推动我国GCP强制实

施、促进我国药物临床试验水平提高的有效手段，但也造成了

试验机构数量相对不足，只有少量的大型医院有资质开展药

物临床试验的情况。相关部门批准部分实力较强的、具备条

件的县级医院成为国家药物临床试验机构，符合我国国情。

同时，在国家药物临床试验机构资格认定的过程中，县级医院

应特别重视事先的调研、申请专业的遴选、规范化的培训和伦

理委员会的建设，以保证申请工作顺利开展，保证今后试验过

程规范、结果科学可靠、受试者权益得到充分保障。
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