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多中心医疗器械临床试验管理制度

1 目的：规范多中心医疗器械临床试验（包括国际多中心试验）在本机构的实

施与管理。

2 范围：适用于本机构所有多中心医疗器械临床试验。

3 内容：

多中心临床试验是指有多名研究者在不同的临床试验机构参加并按同一试

验方案要求用相同的方法同步进行的临床试验。

3.1 多中心医疗器械临床试验的设计应考虑其多中心的特殊性，包括疾病流行

病学情况、医疗实践差异情况、规格选择的合理性、对照器械的选择、有效性评

价指标的选择、样本量的设计、不良事件的收集和评价等。

3.2 申办者应按临床试验所在国家和地区关于临床试验申请的法规要求，在临

床试验开始前按要求获取所在国家和地区药品监管机构的批准或进行备案。

3.3 试验方案由申办者组织制定并经过各临床试验机构以及研究者共同讨论

认定，由牵头单位伦理委员会负责建立协作审查工作程序，并审查试验方案的伦

理合理性和科学性。其他中心的伦理委员会在接受牵头单位伦理委员会审查意见

的前提下，可采用会议审查或者文件审查的方式，审查该项目在本中心的可行性。

一般不再对试验方案提出修改意见，但有权不批准该项目在本中心进行。

3.4 牵头单位临床试验机构的主要研究者为协调研究者，负责临床试验过程中

各中心的工作协调，在试验前、中、后期组织研究者会议，并与申办者共同对整

个试验的实施负责。申办者应在临床试验前已制定文件，明确协调研究者与其他

研究者的职责分工。

3.5 申办者应按照临床试验方案组织制定标准操作规程，并组织对参与试验的

所有研究者进行试验方案和试验用医疗器械使用和维护的培训，确保各中心在试

验方案执行、试验用医疗器械使用方面的一致性，减少各中心之间和研究者之间

操作和评价上的差异。

3.6 多中心临床试验应在各中心同步进行，以保障临床试验不致于因为时间相

差大而影响其一致性。

3.7 尽量做到统一随机化，各中心试验样本量以及分配符合统计分析的要求。

3.8 临床试验用医疗器械的标签内容应完整，并符合所在国家或地区的要求，
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保证医疗器械的可识别、可追溯和正确使用。标签内容包括临床试验信息和临床

试验用医疗器械信息。

3.9 生物样本的留样和结果使用应该与临床试验方案中规定的一致。如果用于

其他用途，应通过伦理委员会的审查并另外获取知情同意。生物样本的保存和运

输应符合所在国家和地区相关法规要求，申办者要事先评估跨国家或地区的生物

样本转运的合法性和可行性等。

3.10 申办者应遵守所在国家和地区对于临床试验保险或其他保障措施的法规

要求，保证受试者得到及时治疗和足额赔偿。对由境外保险公司所提供的保险，

申办者要保证我国境内受试者可有效足额索赔，优先保障受试者权益。

3.11 建立试验数据传递、管理、核查与查询程序，明确要求各中心试验数据有

关资料应当由牵头单位集中管理与分析。

3.12 申办者应统一不良事件的收集和评价方式，使用统一的术语表对不良事件

进行编码，并建立统一的严重不良事件收集和评价的安全性数据库。

3.13 多中心临床试验结束后，各中心研究者应当分别出具临床试验小结并由主

要研究者签名、注明日期，小结内容包括人员信息、试验医疗器械和对照医疗器

械（如适用）信息、试验概述、病例入组情况、临床试验方案的执行情况、试验

数据的总结和描述性分析、医疗器械临床试验质量管理情况、不良事件和器械缺

陷的发生以及处理情况、方案偏离情况说明等，连同病例报告表经由各中心机构

办公室审核后交由协调研究者汇总完成总结报告。

4 参考依据：

4.1 《医疗器械临床试验质量管理规范》

4.2 《国际多中心药物临床试验指南（试行）》
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