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新形势下CRO项目运营中质量
管理的关注及思考
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中国新药研发相关法规空前开放和与国际轨

食品药品安全监督开始执行最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、

最严肃的问责阶段

美国FDA改革力度空前

飞速发展的信息技术、计算机人工智能数据辅助工具，管理工具

© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

新形势

Page 2



• 国内新药研发的高速发展，制药企业的转型升级，高质量的临床试验，药品研发
更趋于理性、科学

• 药品监管政策透明、严格、常态化
– 2015年7月22日起，陆续颁布了对于临床试验核查新政策公告， 并在CFDA审核查验中心官网发布药物
临床试验数据现场核查计划公告，1622个注册申请， 85%的注册申请在本次核查中撤回或被不预批准。

– CFDA建立起专职、按照国际规则要求的临床试验核查队伍：进一步加强临床试验的规范性，杜绝临床
试验造假

– 中国CFDA成为ICH正式成员，国内药品研发、临床试验在准入机制、先进性、规范性、可操作性上将

进一步得到加强中国医药产业面临挑战的同时也获得巨大的发展机遇！中国临床试验的质量
也和国际接轨

• 新药审批流程和执行速度加快
– 临床试验机构的备案制

– 人类基因组织出口申请流程的简化

• 临床试验监查方法的优化: Risk-based monitoring
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人力成本大幅度增加

管理成本大幅度增加

项目快速增加，缺少有效的管理经验和工具，管理难度加大

缺少能力和资金对科学和技术投入

新的“游戏规则”和技术对传统的工作模式的挑战
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• 临床项目复杂性增高，创新药研究大幅度增加

• 从业人员的素质和数量不足的

• 人员流动率性加大，缺乏经验和足够的培训

• 试验缺少管理经验和高效的管理工具，试验质量对人的倚重性强

• 研究需多方参与人员，使协调、沟通和管理变得复杂而困难

• 研究中心负荷过重、流程复杂化

• 试验基地备案制后新基地的规范化培训的需要
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CFDA关于7家企业6个药品注册申请不予批准的公告（2016年第92号）
中临床试验数据核查主要问题包括：

无原始病历或原始文件不足

研究数据不真实 不完整

方案偏离， 违背

漏报或未报AE/SAE
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分析测试方面的问题排名前三位的分别是：

分析测试图谱溯源方面（39%）

生物样本检测试验过程、记录方面（37%）

生物样本管理方面（10%）
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CFDA核查发现的问题汇总中，排名前三位的问题分别是：

临床试验过程记录及临床监查、化验等数据溯源方面（28%）

试验用药品管理过程与记录方面（14%）

安全性数据记录、报告方面（10%）

王佳楠处长的报告
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现场核查中不同类型问题的分布图
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• 临床试验启动前，要制定详细监查计划，规定监查的方法、责任以及对试验的要求

• 充分考虑CFDI现场核查要点对质量的要求

• 充分考虑试验参加人员的经验、素质和可能的变动对监查质量的影响，确保对临床监查人员的

培训质量，及其对试验程序和监查要求的依从， 并在监查过程中继续评估培训效果

• 分析各参加试验研究中心原始记录的特点，如 HIS病历系统等，明确对原始记录的要求

• 明确研究程序和关键数据的收集

• 确定监查时间、频度和监查程度，

• 确定监查方法的具体要求，包括使用的工具、表格和模板等，

• 确定哪些方案违背或错误会对临床试验质量产生重要影响，以及方案违背或错误的记录/报告的

方法。

• 确定监查的记录方法，明确试验监查中的特殊风险，并为监查员提供足够的信息，以保证监查

员能够履行职责

• 对违背试验方案的管理，分析问题根源，采取相应的纠正和预防措施
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从试验准备阶段 Inspection readiness 和项目文档的质量控制

确保临床试验自始自终遵循SOP的操作规程、遵守试验方案和相应的法规

保证临床试验中受试者的权益确保试验记录和报告数据准确、完整可信性

评估所有参加试验人员的资格和经验，并对进行相关的SOP培训、方案培训、法规培训。

在试验开始阶段认真培训：监查SOP、方案和法规，在执行中的应对方案、违反SOP的情况如何进行及时再

培训，并分析原因，避免重复发生。

试验开始后，对新入项目人员、临床试验经验不足的CRA/PM进行资格再次评估

建立明确的项目交接流程和责任分工

项目经理co-monitoring

临床试验的稽查
© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.
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制定详细的文档管理计划

– 使用的文档管理系统

– 公司SOP要求

– CFDI现场核查的要求

– 各试验中心自查和质控时对文档管理的要求

– 文档管理人员的培训

– 对文档质控的频率、质控的记录、发现问题是的处理措施等

– 对文档的稽查计划
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• 定期对试验质量和试验发现问题审阅的计划
项目经理定期召开项目会议与参加试验CRA分享试验发现的问题，如

• 病例入组的状态

• 方案的违背

• 药品记录、使用、储存、分发、回收等

• 原始记录的情况

• CRF记录、数据疑问解决情况

• ……

• 项目经理定期与医学人员、统计人员、药物安全人员讨论对试验方案违背情

况、不良事件等进行评估和讨论，并与CRA讨论改进计划

• 与稽查部门讨论评估对整个试验质量的影响

• 与申办方按照规定的时限定期汇报
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 FDA局长在2017年美国食药监管法规学会年会报告

 FDA推动临床试验数字化模式，进入数据科学新时代

 FDA出台真实世界数据的规范和标准，怎么看懂它

 FDA改革力度空前，目标癌症和罕见病精准治疗

 2018年：值得你目不转睛关注FDA动向三件大事

-全球医生组织

 2017年美国FDA哪五大举措足以影响未来？

-药明康德
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中国新药研发法规的空前开放和与国际轨，美国FDA空前力度的改革，新的观念，

新的评价药物安全有效的探索的变革，飞速发展的信息技术、计算机人工智能数据辅助

工具，管理工具使用等等，必将对CRO提出更高的要求

• 科学基础上的创新研究设计能力

• 科学基础上的效率和质量

• 掌握和应用新技术

• 高效的研究合作网

• 高科学专业水平和管理协调能力的队伍

• -------
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变革必将会带来巨大的新机遇给有准备的人！
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谢谢！
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