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Abstract: Phase Ⅰ clinical trials play a crucial role in the research and development of new drugs, serving as
the initial studies to assess their safety, tolerability, effectiveness, and pharmacokinetic properties in humans.
These trials involve uncertainties regarding safety and efficacy. Comprehensive management of all aspects of
phase  Ⅰ clinical  trials  for  anti -tumor  drugs  is  crucial  to  protect  the  rights  and  safety  of  participants.  This
article provides an in-depth analysis of the key points and precautions necessary for effective quality control
throughout the process. The analysis is informed by guidelines such as the “Good Clinical Practice for Drugs”
“Key  Points  and  Judgment  Principles  for  Drug  Registration  Verification”  “Key  Points  and  Judgment
Principles  for  Supervision  and  Inspection  of  Drug  Clinical  Trial  Institutions”  and  the  standard  operating
procedures  for  quality  control  of  the  center.  Topics  discussed  include  informed  consent,  inclusion  criteria,
experimental drugs, biological samples, adverse events, and serious adverse events. The goal is to standardize
quality control in phase Ⅰ clinical trials of anti-tumor drugs, ensure the authenticity and reliability of clinical
trial data, and protect the rights and safety of participants.
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摘　要：Ⅰ期临床试验是新药研发的必经环节，是首次探

索药物在人体的安全性、耐受性、有效性和药代动力学特

征的研究，具有安全性未知、疗效不明确的特点。全流程

管理抗肿瘤药物Ⅰ期临床试验的各个环节，对保障肿瘤受

试者的权益与安全尤为重要。本文根据《药物临床试验质

量管理规范》《药品注册核查要点与判定原则》《药物临

床试验机构监督检查要点及判定原则》以及本中心的质量

控制标准操作流程，详细分析全流程质控要点及注意事

项，包括但不限于知情同意、入排标准、试验药物、生物

样本、不良事件及严重不良事件；为规范抗肿瘤药物Ⅰ期

临床试验的质量控制、保证临床试验数据的真实可靠、保

障受试者的权益与安全提供指导。

关键词：抗肿瘤药物；Ⅰ期临床试验；质量

控制；全流程管理
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0    引言

抗肿瘤药物Ⅰ期临床试验是以肿瘤患者为试验

对象，意在探索或验证某种抗肿瘤新药的药理学、

药代动力学、药效学作用以及不良反应特征，为后

期设计给药方案提供数据支持[1]。据统计，2023年
我国临床试验的目标适应证主要集中在抗肿瘤领

域。在试验分期方面，Ⅰ期临床试验的占比仍然最

高，达42.1%；在注册分类方面，Ⅰ类创新药临床试

验继续保持以抗肿瘤药物为主，占总体的40.6%[2]。

抗肿瘤药物Ⅰ期临床试验是抗肿瘤新药从临床前阶

段到临床阶段转变的关键环节，能为晚期恶性肿瘤

患者提供潜在治疗机会[3]，但试验药物安全性和有

效性的不确定性，给患者带来了潜在的风险[4-5]。因

此，保障受试者权益是抗肿瘤药物Ⅰ期临床试验质

量管理的重要内容[5]。

临床试验的规范开展和科学管理是保障受试者

权益、提高临床试验数据质量的重要措施。药物临

床试验机构或专业科室开展抗肿瘤药物Ⅰ期临床试

验的全过程质量控制，是保障临床试验质量和受试

者权益的重要措施，对提高数据质量和规范试验流

程具有重要意义[5-6]。国家药品监督管理局、国家卫

生健康委、国家药品监督管理局药品审评中心发布

了《药物临床试验质量管理规范》《药品注册核查

要点与判定原则》《药物临床试验机构监督检查要

点及判定原则》等文件，力求规范临床试验过程、

提升研究质量。本文根据国家的规范性和指导性文

件、重庆大学附属肿瘤医院Ⅰ期临床研究病房（以

下简称“本研究中心”）的质量控制标准操作流程以

及既往质控中发现的问题，详细梳理抗肿瘤药物

Ⅰ期临床试验全流程质控要点及注意事项，包括立

项伦理资料前期质控、知情同意、筛选入组、不良

事件及严重不良事件、试验药物用法用量、生物样

本管理、文件资料管理、设备/物资管理、EDC溯
源、结题质控十个方面，力求为进一步优化抗肿瘤

药物Ⅰ期临床试验的质量管理、提升临床试验数据

的真实可靠性、保障受试者的权益提供指导。

1    立项伦理资料前期质控要点

试验项目立项审查和伦理审查是在药物临床试

验机构开展临床试验的必经环节。在试验期间，我

们回顾性地对立项伦理阶段的项目文件进行质量控

制，发现主要存在以下问题：（1）递交信中列出

的知情同意书或研究方案或研究者手册等文件的版

本号/日期与实际盖章版知情同意书或研究方案或

研究者手册的版本号/日期不一致；（2）递交信中

列出的知情同意书或研究方案或研究者手册等文件

的版本号/日期与伦理批件中的版本号/日期不一

致；（3）未按照临床研究管理委员会和伦理委员

会的要求准备审查资料，反复修改、反复递交等。

为提高项目质量、加快立项进度、减少资料的

反复修改，本中心研究团队人员将根据临床研究管

理委员会和伦理委员会的要求以及总结的质控要

点，提前进行质量控制，查看资料的完整性、合规

性，以提前尽可能地解决形式审查常见和严重的问

题。总结的质控要点如下：（1）提交的资料是否

盖有鲜章（申办方或合同研究组织），是否为最终

版本；（2）递交信与递交资料的一致性：递交的

资料与递交信中所列的内容是否一致，版本号/版
本日期是否正确；（3）递交信的完整性：监查员

给主要研究者的递交信、主要研究者给临床研究管

理委员会或伦理委员会的递交信是否齐全；（4）
递交信是否签署姓名及日期，是否及时签署；（5）
递交信、表格模版是否为临床研究管理委员会和伦

理委员会现行的最新版本；（6）其他：临床研究

管理委员会和伦理委员会的其他注意事项和要点。

2    知情同意书及知情同意病历记录质控要点

签署知情同意书是保障受试者的知情权和自主

性的关键要素[7]。本中心研究团队人员既往对受试

者知情同意书及知情同意病历记录进行质控时，发

现存在知情同意书版本不正确、知情同意书签署不

规范、病历记录知情同意过程的内容与知情同意书

不一致、病历记录要素不全等问题[5,8]。结合知情同

意的相关问题，讨论形成Ⅰ期临床试验知情同意的

质控要点，具体内容如下：（1）核实知情同意书
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是否为伦理委员会批准的最新版本；（2）知情同

意的相关证明材料是否收集，包括身份证核证副

本；（3）研究医生在给受试者知情之前是否被授

权；（4）受试者是否在筛选前签署知情同意书；

（5）知情同意书的填写是否规范、完整，包括公

平见证人或监护人的签署；（6）知情同意的病程

记录是否规范、完整，包括知情人员和时间、疑问

及解答；（7）知情同意书更新后是否及时签署；

对于不能及时回访签署的受试者，研究医生是否电

话告知并有病历记录；（8）试验过程中的重要信

息，包括重要安全性事件、提前终止或暂停临床试

验，研究医生是否及时通知受试者并有病历记录。

为进一步规避该环节可能出现的问题，在项目

启动时，研究中心人员会确认项目组提供的知情同

意书是伦理批准的版本。启动后，研究中心质控员

以及研究人员将确认该项目的所有人员均被授权。

试验期间，知情同意书更新或其他重要信息在获得

伦理批准后，项目组需要及时对研究人员完成培

训；随后，研究医生再及时联系患者告知更新内

容，并获得知情同意。对于知情同意的病程记录，

院内信息系统建立知情同意的病历模版；模版包含

所有需要记录的要素，并根据实际情况及时调整病

历模版。在研究中心质控员对知情环节进行质量控

制时，将再次确认所有环节是否均符合《药物临床

试验质量管理规范》的要求，并及时整改。

3    筛选入组质控要点

筛选合适的受试者进入临床试验是高质量完成

临床试验的前提。根据《药物临床试验质量管理规

范》要求，临床试验实施过程中，需要严格遵守试

验方案的入选和排除标准，重点关注受试者的权益

和安全。因此，临床试验筛选期质量控制是临床试

验质量管理的重要环节。

在既往质控中，我们发现违反入排标准的情况

有：（1）筛选期使用了其他抗肿瘤药物，特别是

抗肿瘤中药/中成药；（2）筛选期使用了肝药酶强

诱导剂或强抑制剂且洗脱期不足；（3）筛选期使

用过的其他药物洗脱期不足；（4）筛选期存在活

动性感染，如肺部感染、上呼吸道感染；（5）影

像学发现疑似存在其他恶性肿瘤，但没有进一步检

查排除；（6）对于口服的试验药物，存在影响药

物吸收的病史或手术史，如消化系统手术史（胃或

小肠切除、肠造瘘）。

为规范和加强筛选期的质量控制，本研究中心

人员讨论总结出以下质控要点：（1）再次确认筛

选前是否充分知情并规范签署知情同意书，特别是

特殊检查或操作（如病理活检或穿刺）是否获得书

面知情同意；（2）筛选期检查检验有无漏项、超

窗；（3）异常检查检验结果、症状、体征是否评

估，评估是否合理；（4）影像学检查是否提示疑

似存在其他恶性肿瘤；（5）病史、手术史、不良

事件（Adverse event, AE）、合并用药的记录是否完

整、正确、及时，是否符合入排标准；（6）既往

病史资料是否收集完整且签阅，既往治疗史的病历

记录是否完整准确，是否符合入排标准；（7）逐

一核对入排标准，确认是否符合/不符合所有入选/
排除标准且均有判断依据；（8）病历是否记录筛

选结果；（9）筛选入组表、鉴认代码表的填写是

否完整、正确、及时。

4    不良事件及严重不良事件质控要点

评价药物的安全性和耐受性是抗肿瘤药物Ⅰ期

临床试验的主要研究目的，观察、收集和评估

AE及 严重不良事件（Serious adverse event, SAE）是

主要研究内容[9]。SAE指受试者接受试验用药品后

出现死亡、危及生命、永久或者严重的残疾或者功

能丧失、受试者需要住院治疗或者延长住院时间，

以及先天性异常或者出生缺陷等不良医学事件[9]。

AE和SAE质控要点及流程如图1所示，主要包括以

下内容：（1）AE有无漏记，包括原有症状、体

征、实验室异常指标的加重或新诊断的疾病、有临

床意义的实验室异常值等；（2）AE名称是否准

确；（3）AE起止时间是否准确；（4）根据CTCAE
评价标准，AE级别是否正确；（5）AE是否达到

剂量限制性毒性（Dose limited toxicity,  DLT）标

准；（6）是否为SAE/可疑且非预期严重不良事件

（Serious  unexpected  suspected  adverse  reaction,
SUSAR）/特别关注的不良事件（Adverse event of
special interest, AESI），是否按照试验方案要求报

告；（7）因AE对研究药物采取措施是否符合方案

要求，有无偏离方案；（8）AE与试验药物的相关

性判断是否合理，更改相关性的依据是否充分，更

正依据是否记录在病历中；（9）治疗AE的合并用

药记录是否正确、完整，是否使用了禁用药物；

（10）AE的转归记录是否及时、准确。

及时处理和报告SAE是抗肿瘤药物Ⅰ期临床试

验中的重点工作。对于SAE的质控，需要重点关注

以下内容：（1）是否及时采取措施救治受试者；

（2）是否及时采用书面的形式详尽地报告给申办

方、机构、伦理委员会；（3）书面报告中的受试

者信息是否正确、受试者隐私是否得到保护；（4）
SAE随访/总结报告是否及时完成；（5）SAE病历
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记录是否与SAE报告内容一致。

5    试验药物用法用量质控要点

在抗肿瘤药物Ⅰ期临床试验中，试验药物正确

的用法用量直接影响着试验数据可靠性和受试者权

益[10]。我们从开具医嘱、药物发放、药物转运、药

物配置以及药物使用环节，梳理了试验药物用法用

量的质控要点及流程（见图2），具体内容如下：

（1）入组队列/剂量组是否正确；（2）查看医嘱

单和药物发放记录，确认医嘱对象是否正确，包括

受试者信息、项目信息和药物信息；（3）发药

人、核对人以及领药人是否正确且被授权；（4）
药物名称、给药途径、频次及剂量是否正确；

（5）有编号的试验药物是否按照要求发放；（6）
给药过程记录是否完整、准确；（7）口服药物，

需要查看日志卡和药物回收记录，确认受试者依从

性；查看研究者是否签阅日记卡；查阅回收的剩余

药物和包装数量是否正确。

对于经静脉给药的试验药物，通常还涉及剂量

计算、药物配制、药物转运和温控管理等环节，质

控要点还包括以下内容：（1）给药剂量的计算过

程能否重现，给药剂量是否正确，小数点取舍有无

依据；（2）需要根据体重或体表面积计算用药剂

量时，查看用于计算剂量的身高体重是否正确，是

否在规定的时间点内测量；（3）需配置后使用的

药物，确认配置人员是否被授权，溶媒类型及用量

是否正确，是否按方案要求完成配置，配置结束的

包装与剩余药品处理方式是否正确合理，配置记录

是否正确完整；（4）需院内转运的药物，有无转

运记录和温度记录，有无超温，超温后的处理是否

合理；使用的转运箱和温度计是否符合项目要求并

有使用记录；（5）使用输液泵或需使用特殊输液

器及其附件的药物，输液泵有无检验报告且合格，

输液泵或输液器有无使用记录。

6    生物样本管理质控要点

药物临床试验生物样本（以下简称生物样本）

是指按照药物临床试验方案的要求、在受试者已书

面知情同意的前提下，从受试者体内获得的血浆、

血清、尿液、粪便、组织和细胞等材料，具有严格

的时限性和唯一性。为临床试验提供高质量的生物

样本，是保证数据的真实性和准确性的关键[11]。

生物样本管理主要涉及样本采集、转运交接、

处理保存以及寄送环节，但受试者知情并同意采集

样本是首要前提。为加强生物样本的质量控制，

本中心研究人员讨论总结出生物样本的质控流程

（见图3）和质控要点如下：（1）受试者是否书面

知情并同意生物样本的采集；（2）样本采集时间

 

AE/SAE质控要点及流程
Key quality control points and procedures for AE/SAE

AE有无漏记
Are there any
omissions?

合并用药基本信息
Combination
medications

是否达到DLT标准
Has the DLT threshold

been reached?

是否需要剂量调整/暂停用药
Is dose adjustment necessary?

Should the medication be paused?

是否达到ASE标准
Does it meet the ASE

criteria?

起止时间是否正确
Is the start and end time

correct?

合并用药是否合理
Is the combination of

medications reasonable?

有无漏判/判断是否合理
Are there any missed

judgments?
Is the judgment reasonable?

用药调整有无依据
Is there evidence for

medication adjustment?

是否及时上报/有无漏报
Is it reported in a timely
manner? Are there any
omissions in reporting?

否
No 上报PD并及时补报

Report the PD and submit a
follow-up report promptly.

相关性判断是否合理
Is the correlation judgment

reasonable?

是否为禁用药物
Is it a prohibited

drug?

病历是否记录
Is the medical record

documented?

恢复用药是否正确合理
Is resuming the medication

correct and reasonable?

SAE报告表填写
是否规范正确

Is the SAE report form filled
out properly and correctly?

是否与病历一致/
SAE病历记录书否规范完整

Is it consistent with the medical
record? Is the SAE documentation

standardized and complete?

是禁用药
Yes

是否合并药物治疗
Is there combination

medications?

是否上报PD/评估是否
适合继续用药

Has the PD been reported? Is
it appropriate to continue the

medication?

是否保存SAE报告回执
Has the SAE report
acknowledgment

been saved?

 
图 1　AE/SAE质控要点及流程图

Figure 1　Flow chart and key points of AE/SAE quality control
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点、类型、样本量、采集条件是否与试验方案和样

本管理手册规定的一致；（3）样本转运和接收条

件（如常温或湿冰）、数量是否与试验方案和样本

管理手册规定一致；（4）样本处理的离心条件、

分装条件、分装量及试剂使用是否符合方案要求，

试剂的配置、出入库、使用、销毁记录是否完整准

确；（5）样本保存条件是否符合方案与样本管理

手册要求，异常情况是否及时处理并通知项目组；

（6）样本寄送资料是否完整和准确，如寄送样本

的信息、寄送条件和地址是否正确，是否收到检测

单位回执；（7）生物样本从采集转运到寄送各环

节，有严格的时间窗和先后顺序，质控时应关注操

作是否超窗、记录是否符合时间逻辑；（8）未按

方案和样本管理手册规定的操作，追踪是否上报了

方案违背；（9）对于病理组织样本的质控，首先

需要查看患者是否同意提供，查看切片/取样记录

和寄送记录，确认记录的正确合理性，是否符合方

案要求；（10）对于尿液和粪便样本，需要查看采

集人员是否被授权，采集记录是否完整准确。

7    试验过程中文件资料管理质控要点

临床试验相关文件，包括临床试验方案、病例

 

药物用法用量质控要点及流程
Key quality control points and procedures for investigational product

确认入组队列/剂量组信息
Confirm the enrollment cohort/dose group

受试者是否正确/开具的
药物是否与项目匹配

Is the subject and investigational

product correct?

医嘱是否正确
Is the medical order correct?

给药途径
Route of administration

肌肉注射给药
Intramuscular injection

口服给药
Oral administration

静脉给药
Intravenous administration

通常为固定剂量
Usually a fixed dose

通常根据体重或BSA计算剂量
The dose is usually calculated based on body weight or BSA

体重: 用于计算剂量
Body weight for dosage

测量结果有无签字/有无保存
Is the measurement result signed and saved?

时间节点: 基线/给药当天
Time point: Baseline or day of administration

剂量与入组队列是否一致
Is the dose consistent with the enrollment

cohort? 剂量是否正确
Is the dosage correctly?

查看医嘱和药物发放记录，确认
是否和入组队列一致

Review the medical orders and drug

dispensing records to confirm consistency

with the enrollment cohort

小数点取舍有无依据
Is there a basis for rounding decimal places?

查看药物回收记录，确认依从性
Review the drug return records to

confirm compliance

查看日记卡: 确认依从性，研究
者有无评估

Review the diary card: confirm

compliance and assess whether the

investigator has evaluated it

剂量计算过程能否复现
Can the dose calculation

process be reproduced?

溶媒是否正确
Is the resolver correctly?

药物转运记录
Drug transportation record

查看药物配置记录
Review the drug preparation

records

给药途径是否正确
Is the administration

route correetly?

查看转运温控及温度记录,

有无超温/超时
Review the transportation record to check any

temperature or time over

是否按要求完成配置
Is the preparation correctly?

超温/超时后的处理是否合理
Is the handling reasonable?

静脉滴注还是泵入
Intravenous drip or infusion pump

有无使用记录
Is there a usage record?

输液器及附件(如避光罩)

Infusion set and accessories

(e.g., light shield)

检查相应的设备/

耗材
Inspect the equipment

or supplies

输液泵
Infusion pump

给药过程记录是否完整准确
Is the administration records complete and accurate?

有无校验报告(是否合格、在有效期内),

有无使用记录
Is there a calibration report (qualifed and within

the validity period)? Is there a usage record?

 
图 2　试验药物用法用量质控要点及流程图

Figure 2　Flow chart and key points of investigational product usage and administration quality control
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报告表、研究者手册、知情同意书、安全性报告、

试验进展报告以及给临床研究中心和伦理委员会的

递交信等[12]。《药物临床试验质量管理规范》规

定，临床试验过程中，研究者应当向伦理委员会提

供伦理审查需要的所有文件。为提高项目质量，本

研究中心人员会提前进行文件资料的审核，质控要

点同“立项伦理资料前期质控要点”。对于安全性报

告、试验进展报告，还需要注意报告时限、有无漏

报/晚报的情况，以便督促项目组执行伦理委员会

和临床研究中心的要求。

对于试验方案、研究者手册、知情同意书的更

新，经过伦理审查获得伦理批件后，本研究中心人

员将督促项目组及时给研究团队人员培训，完善和

保存培训记录。为切实执行《药物临床试验质量管

理规范》规定的研究者需具备临床试验所需的培训

经历和能力，更好的执行试验方案；研究人员在完

 

生物样本质控要点及流程
Key quality control points and procedures for biological samples

病理组织样本
Pathological tissue

查看患者是否知情同意
Review the informed consent

血液样本
Blood

按计划采集
As the plan

未按计划采集和其他
异常情况

Not as the plan新鲜组织
Fresh tissue

既往组织
Historical tissue

查看取样记录/病历
Review the medical

records

查看切片和寄送记录
Review the slide

preparation and shipping

records

查看样本类型、采血点、采血量是否和
方案、样本手册一致

Check whether the sample type, blood colleetion

site, and blood collection volume are consistent

with the protocol and sample manual

是否上报PD

Has the PD been reported?

采集有无超窗
Whether exceeded the

time window

采集/转运条件是否正确
Whether the

collection/transfer conditions

are correct

是否避光/冰浴
Whether it is protected

from light/ice bath

接收的样本信息和数量
是否一致

Whether the sample information

and quantity are consistent

是否为本人
Is it the person

themselves?

切片数量是否符合方案要求
Does the number of slides meet

the protocol?

是否需要静置/冰浴处理
Is the standing/ice bath

treatment required?

是否需要添加其他试剂
Is the reagents needed?

离心分装是否符合要求
Is the centrifugation and

aliquoting correctly?

是否按要求处理样本
Whether the samples have

been processed as required

检查样本寄送记录
Check the sample shipping records

资料是否收集完整(快递单、样本清
单、温度记录等)

Are the documentation complete(courier receipts,

sample inventory, temperature logs, etc.)?

检查寄送清单中的患者信息、
样本编号与保存记录一致

Verify that the patient information and

sample numbers in the shipping list

match those in the preservation records

是否在规定时限内完成处理
并保存

Is the processing and preservation

were completed on time?

查看样本处理记录表离
心机使用记录表

Check the sample processing log

and the centrifuge usage log

通常要求采集后1 h或2 h内
完成分装和保存

Usually, aliquoting and

preservation be completed within

1 or 2 hours after collection

通知项目组
Inform the sponsor

超温
Temperature excursion 检查运输温度是否符合要求

Is the transportation temperature

complies with the required

standards?

保存期间温度是否符合要求
Is the temperature during the

storage period meets the

reguirements?

超温
Temperature excursion

通知项目组
Inform the sponsor

 
图 3　生物样本质控要点及流程图

Figure 3　Flow chart and key points of biological sample quality control
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成培训后，方可执行更新的临床试验方案。

载有直接或间接指向有效性和安全性评价数据

的纸质源文件、载有临床试验操作活动相关的纸质

源文件，均是临床试验文件受控管理的对象[13-14]。

试验过程中，需要质控：（1）评价指标相关和操

作相关的原始数据是否均直接记录于受控文件中；

（2）载有试验数据的表格是否进行了版本控制；

（3）记录的修改是否规范，不能掩盖需修改内

容，保持原有内容清晰可辨；（4）是否注明修改

人姓名、修改日期和修改原因。

临床试验项目的文件由被授权的资料管理员负

责管理，存放在带锁资料柜中。本研究中心设置资

料室管理员负责资料室的常规管理、人员进出管

理、温湿度监测、联系消防安全检查。

8    试验设备/物资质控要点

试验仪器设备的正常运行，试验物资的安全有

效，是保障试验项目的正常开展的前提，也是保证

试验数据的可靠性的必要条件[15]。在设备管理质控

方面，我们会关注以下几点：（1）是否建立设备

档案，包含设备基本信息、维护记录、校准报告、

使用记录；（2）设备运行状态是否粘贴运行标

识，是否留存运行状态的检查记录；（3）需要校

准或检定的仪器设备是否定期送检，校准检定合格

证书是否收集完整；（4）操作人员是否遵守设备

的标准操作规程规范，并填写使用记录。

试验物资指项目组提供的采血管、冻存管、标

签、试剂等。我们对试验物资的质控要点包括：

（1）物资的交接记录是否完整，包括快递单、物

资清单、交接单、温度记录及温度计校准报告（适

用于需温度控制的试剂）；（2）物资管理员是否

定期对物资进行盘点，查看数量是否充足、是否在

效期内，是否及时销毁或回收过期的物资，并留存

盘点和销毁/回收记录；（3）特殊的试剂耗材是否

有出入库、保存、使用和销毁记录。

9    电子数据采集质控要点

电子数据采集（Electronic data capture, EDC）
系统是一种基于计算机网络技术、以电子化的形式

直接采集和传递临床试验数据的系统。与传统的纸

质采集方式不同，EDC具有数据及时录入、及时发

现数据错误、提高数据质量等优势[16-17]。 为确保

EDC数据质量及真实完整性，EDC溯源是主要的质

控方式，质控要点归纳如下：（1）有EDC账号的

研究人员是否被授权；（2）EDC数据是否与源数

据一致，常见的录入错误表现为：既往病史、检查

检验报告数值、生命体征、生物样本采集时间、合

并用药起止时间、不良事件起止时间录入错误；

（3）EDC数据是否存在漏录，常见的漏录情况

有：合并用药、不良事件、疾病病史或治疗史漏

录；（4）病历更正或更新后，EDC有无更新；

（5）EDC数据更正时有无依据；（6）EDC的质疑

是否及时回复。

10    结题质控要点

当项目组通知该项目即将关中心或即将锁库

时，本研究中心质控员将开展项目的结题质控工

作。结题质控是该项目临床试验质量控制的最后一

个环节，对于临床试验项目整体质量把控至关重

要，进一步查漏补缺以确保试验数据的真实可靠

性[18]。我们讨论梳理了结题质控要点，内容如下：

（1）全面梳理该临床试验项目既往质量控制情

况，总结分析试验运行中存在的质量问题，针对反

复出现的问题、重大问题进行归纳总结，对共性问

题形成对策，调整标准操作规程，促使本研究中心

质量管理体系更加完善；（2）确认是否完成质量

检查计划规定的内容；（3）查看既往的质控记

录，出现的问题是否均整改完成；（4）审查总结

或小结报告，核对本研究中心试验数据准确性，包

括筛选入组数量、受试者信息统计情况、研究人员

参与情况、SAE报告情况、方案违背报告情况等；

（5）受试者相关费用是否均已报销或发放；（6）
查看剩余药物、暂存的生物样本是否均按照规定回

收或寄送；（7）查看试验资料的完整性，收集整

理文件查阅、借阅记录，完成资料归档。

11    总结与展望

抗肿瘤药物Ⅰ期临床试验是抗肿瘤药物研发中

评估安全性、耐受性和药代动力学的关键环节，质

量控制是确保临床试验可信度、可溯源的关键[19]。

本文总结的全流程质控要点共十个方面，包括立项

伦理资料前期质控、知情同意、筛选入组、不良事

件及严重不良事件、试验药物用法用量、生物样本

管理、文件资料管理、设备/物资管理、EDC溯源

和结题质控。临床试验的质量控制是为了保证临床

试验实施的科学性和规范性，保障受试者的权益和

安全，确保试验数据的真实可靠性。本研究中心人

员根据国家的规范性和指导性文件、中心的标准操

作流程以及既往质控中发现的问题，梳理了抗肿瘤

药物Ⅰ期临床试验全流程的质控要点。随着相关法

律法规、指导原则、专家共识的不断更新，本研究

中心的质量控制要点和内容也会随之更新和完善，
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以进一步提高抗肿瘤药物Ⅰ期临床试验的质量和管

理水平。

未来，质控工作将加强多学科协作交流，加强

法律法规、指导原则、专家共识、临床知识、药学

知识的学习，提高研究人员专业能力和质量意识。

临床试验信息化管理系统有助于Ⅰ期临床试验的质

量管理，能够改善受试者管理、药物管理、样本管

理以及EDC溯源等方面的问题[20]。本研究中心也引

入了临床试验信息化管理系统，开展基于计算机网

络技术的质量管理，创建高效、科学的质控体系，

将进一步提高抗肿瘤药物Ⅰ期临床试验的管理效率

和质量，助力抗肿瘤新药的研发。
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