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临床试验医疗器械管理制度

1 目的：确保试验医疗器械专用于临床试验受试者，保证试验医疗器械的供给、

使用、储藏及剩余医疗器械的处理过程符合医疗器械临床试验质量管理规范规定。

2 范围：本机构内所有临床试验医疗器械。

3 内容：

医疗器械管理的整个过程包括试验医疗器械交接、保管登记、分发回收及剩

余医疗器械退还等。其中每个环节均应有书面记录和签字，项目结束后所有记录

应作为研究文件的一部分保存。

3.1 临床试验医疗器械检验合格后方可用于临床试验。申办者对临床试验医疗

器械的质量负责，并提供试验医疗器械、对照医疗器械的产品检验报告。

3.2 临床试验项目协议签署后，机构办公室应根据试验设计方案的要求与申办

方协商配送试验医疗器械事宜。

3.3 机构设立医疗器械中心库房。申办方携《医疗器械临床试验启动通知》与

试验医疗器械至医疗器械中心库房办理试验医疗器械交接手续。试验医疗器械需

注明仅供临床试验专用。原则上暂存一个试验周期的试验医疗器械。

3.4 机构医疗器械中心库房由专人负责接收临床试验医疗器械。接收时须仔细

核对医疗器械包装及标签，包括医疗器械名称、数量、规格、型号、批件号、医

疗器械编号、适应症、有效期、保存条件、批号及生产厂家等。医疗器械交接须

签署医疗器械接收单，注明以上信息与医疗器械供应单位、交接时间、试验期限

等，双方签字，一式两份。

3.5 试验医疗器械的保管可根据试验需求或条件选择以下三种方式：①由医疗

器械中心库房统一保管分发；②由专业科室分批领用；③由专业科室一次性领回

后自行按规定保管。

3.6 试验医疗器械必须存放于带锁的专柜中，按批次分别摆放，并设置明显的

标识，由专人负责保管和发放。如需特殊存放条件，如温度湿度要求等，应设立

书面温湿度记录，以确保医疗器械的有效性。

3.7 专业科室应设立试验医疗器械管理档案，包括：试验医疗器械编号表、破

盲信封和破盲程序、试验医疗器械说明书和临床试验医疗器械出入帐记录表、临

床试验医疗器械使用记录表、临床试验医疗器械回收记录表、临床试验医疗器械
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包装回收记录表及临床试验医疗器械异常情况记录表，并由专人管理签字。

3.8 试验医疗器械的使用由研究者负责。研究者必须保证所有试验医疗器械仅

用于该临床试验的受试者。

3.9 设专人负责试验医疗器械的申领和配发，发放人与领取人（核对包装、名

称、批次、有效期）签名并注明日期。

3.10 试验医疗器械的发放应严格按照试验方案进行。每份医疗器械的发放应及

时记录。试验医疗器械因任何原因导致未用或未用完而退回都应封存并做登记，

注明原因，由退回人和收取人签名并注明日期。回收的试验医疗器械包装应封存

并做登记，试验医疗器械管理员应签名并注明日期。

3.11 医疗器械管理员应定期清点医疗器械发放的数量，查看医疗器械的储藏方

式，以及医疗器械是否出现异常等情况。发现问题，及时通知机构办公室与申办

方联系并记录相关信息。

3.12 试验结束后，主要研究者、医疗器械管理员与申办方共同清点剩余医疗器

械的数量。根据协议，将剩余医疗器械、回收包装及其档案备份转交申办方或销

毁，并记录在案。

4 参考依据：

4.1 《医疗器械监督管理条例》

4.2 《医疗器械临床试验质量管理规范》

5 附件：

无


