
1.检查单：北京市药品监督管理局体外诊断试剂（临床

试验）检查单（第二版） 

2.检查项：临床试验条件与合规性 

3.检查内容：检查临床试验临床试验机构、临床试验的

伦理审查、临床试验备案情况、临床试验协议/合同是否符

合要求。   

4.检查标准： 

（1）依据名称：体外诊断试剂临床试验现场检查要点

及判定原则（2016年） 

（2）依据条款： 

1.1 临床试验机构 

1.1. 是否为省级医疗卫生单位，对于特殊使用目的的

体外诊断试剂，可在市级以上疾病预防控制中心、专科医院

或检验检疫所、戒毒中心等单位开展 

1.1.2 是否具有与试验用体外诊断试剂相适应的专业

技术人员、仪器设备、场地等 

1.1.3 仪器设备是否具有使用记录，使用记录与临床试

验是否吻合 

1.2 临床试验的伦理审查 

1.2.1 知情同意书是否符合有关要求（客观上不可能获

得受试者知情同意，经伦理委员会审查和批准后可免于受试

者的知情同意） 

1.2.2 是否有伦理审查文件 



1.2.3 伦理委员会是否保存所审查的文件资料，审查的

方案/知情同意书版本及内容是否与执行的版本及内容一致 

1.3 临床试验备案情况 

1.3.1 是否按规定向省级食品药品监督管理局提交备

案 

1.4 临床试验协议/合同 

1.4.1 是否签署临床试验协议/合同 

1.4.2 协议/合同内容是否与试验用体外诊断试剂信息

相符 

1.4.3 是否制定文件明确各方的职责分工


