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监查员是指由申办者任命并对申办者负责的具备

相关知识的人员，其主要工作职责是确保研究者严格

遵循已批准的试验方案，报告和监查临床试验的进行

情况并审核数据，确保临床试验报告真实、完整和准

进行。SITE 药物管理员和研究者的良好配合将能有

效避免药品管理混乱的风险。

4.5 SITE STAFF价值取向的风险 目前，人们越来

越关注于试验人员、赞助商和研究机构三者之间的经

济利益关系。人体试验研究中的经济利益问题会直接

导致研究结果的偏倚，影响临床的选择用药和患者的

收益程度，同时，也威胁公众对学术机构的支持[5]。
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摘要：监查员在药物临床试验质量控制中具有重要作用。目前监查员管理中还存在不少问题，监查员在药物临

床试验质量控制中的作用未能充分发挥。因此，应加强对监查员工作重要性的认识，建立切实可行的监查员管

理制度，稳定监查员队伍，以发挥监查员的作用，保证药物临床试验的质量。
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Abstract：Monitors play an important role in the quality control of drug clinical trials， but there are still many

problems in the current monitors management which results into monitors failing in fully playing their roles. Therefore，

awareness of the importance of monitors position，establishment of practical management system and stabilization of the

monitors team should be emphasized to effectively play the role of monitors and ensure the quality of clinical trials.
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确[1]。依据我国药物临床试验情况，在国内还未完全

推行临床研究协调员（CRC）制度的前提下，监查员在

整个试验中的重要性尤为突出，如何进一步推进我国

药物临床试验体系的发展与完善，这给监查员提出了

更高的要求。为此，笔者从提高药物临床试验质量的

角度出发，针对监查员管理中存在的问题进行梳理，

结合我们的实践提出应对之策。

1 药物临床试验监查员管理中的存在问题
1.1 对监查工作的重要性认识不足 虽然法规对监查

员的工作职责做了明确界定，但是，无论是机构办公

室还是研究者对监查工作的认识都有待提高。机构通

常对监查员反馈的问题不够重视，也未关心监查频率

等问题。由于研究者忙于日常的医疗工作，与监查员

的沟通非常有限，对于监查员提出的要求和建议缺乏

认可度，或认为过于繁琐，依从性不高，其直接后果

是对临床试验中出现的问题不能及时发现和纠正，例

如对于需要复查的某些安全性指标，即使监查员已在

原始病历上明确标出，倘若研究者未能与监查员及时

沟通，极易忽略，使受试者利益受到影响。

1.2 机构质控员与监查员的配合度不高 很多项目的

监查员都负责多个试验中心的相关工作，单凭监查员

单方的力量很难保证药物临床试验的质量。很多药物

临床试验机构都设立了质控员，但质控员与监查员的

工作配合度不高，都是各自分管相关的工作，当监查

员把监查的书面报告反馈给质控员时，质控员并未对

报告问题做及时跟踪，以至双方发现的问题重复，效

率低下。有调查结果表明，监查员对药物临床试验

机构比较满意的项目有硬件建设（占 96.72 %）、重视

程度（占 76.23 %）等；不满意的项目有质量控制（占

36.07 %）、办事效率（占 36.07）等[2]，提示当前机构在

质量控制等方面还得不到监查员及申办方的认可，应

当结合这些影响因素有针对性得进行机构建设，加强

机构质控员与监查员的配合度，以提高药物临床试验

的质量。

1.3 监查员管理制度有待完善 首先，监查员缺乏有

效的培训制度。专业知识和职业技能的欠缺导致部分

监查员不能胜任工作。除了社会培训以外，企业的培

训是临床监查员获得相关知识的主要途径，但是当前

多数企业缺乏有效的监查员培训制度，而不少社会培

训只是流于形式。多数监查员未经过严格的 GCP知

识，包括试验方案、标准操作规程（SOP）及受试者保

护等知识的培训，对 GCP的内涵理解不够透彻，对

监查员工作职责不够明确；监查员素质参差不齐，在

具体工作中只是申办方或合同研究组织（CRO）与机

构的“传声筒”，而在运用专业知识进行项目监查则

经常显得力不从心。

其次，申办方或 CRO缺乏对监查员的有效考核

制度。在实际工作中监查员往往身兼数职，再加上申

办方或 CRO将临床试验的质量过份地依赖于研究者

和机构，自身重视不足，导致的直接后果是申办方或

CRO对监查员工作的不够重视，对监查员工作的职

责缺乏明确有效的考核标准及考核制度，从而造成监

查员工作重形式而不重内容与质量。

1.4 监查频率不够 目前除大型的 CRO 外，较多的

中小型制药企业申办者未设立专门的部门或专职人员

从事新药的临床试验工作。设有药物临床试验监查员

的 CRO，对试验过程缺乏及时的监查和跟踪检查，

对可能出现的问题缺乏必要的改进措施，多数只是事

前和事后的监查[3]，缺乏与研究者及机构办公室的沟

通，对过程的监查注重临床试验进度，而临床试验质

量反而不够重视。由此可见，申办方或 CRO对临床

试验的监查工作还有待加强。

1.5 监查员队伍欠稳定 笔者在实际工作中发现，在

各临床试验项目中监查员更换比较常见。在临床医师

对临床监查员总体满意度调查中，满意度最低是同一

试验中更换监查员[4]。监查员队伍流动性大，稳定性

不高，成为影响试验质量一个比较关键的因素。

2 解决对策
2.1 临床试验机构要充分认识监查员的重要作用 机

构管理者及研究者要加强对 GCP内涵的理解，清楚

监查员的工作职责，对监查员的工作予以全面配合，

建立与监查员进行良好沟通的机制，对监查员发现的

问题进行及时的整改，以充分发挥监查员在药物临床

试验质量控制中的作用。

2.2 保证监查员的资质 临床试验机构在临床试验开

始前应严格审核监查员的资质，可以从监查员 GCP

的培训、对试验药物前期研究熟悉程度、临床试验方

案的知晓度、沟通能力等方面进行全面考核与评估。

对考核不合格者应向申办方或 CRO提出更换监查员。

同时，可对监查员进行年度考评，分优秀、合格、不

合格 3个等级，并以书面形式反馈申办方或 CRO。

2.3 提高质控员与监查员的配合度 为提高药物临床

试验质量，笔者所在的机构在此方面进行了有益的探

索，我们重新修改了质量控制 SOP。机构现有 2名专

职质控员。在试验开始之前，质控员就与监查员沟通
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的大鼠肝损伤有保肝、降酶、抗纤维化的作用，对卡

介苗加脂多糖诱导的小鼠免疫性肝损伤有保护作用；

能减轻乙酰氨基酚造成的急性肝损伤模型小鼠肝细胞

变性坏死程度，抑制炎性细胞因子释放，减轻模型小

鼠脂质过氧化和氧应激反应，降低细胞色素酶

CYP2E1的阳性表达，且与剂量呈量效关系[4]。

本试验以利肝隆颗粒阳性对照药，采用多中心、

随机、双盲、平行对照的方法观察茵兰益肝颗粒的疗

效和安全性。研究结果显示，茵兰益肝颗粒安全有

效，对急性黄疸型病毒性肝炎（肝胆湿热、气滞血瘀

证）有明显的疗效，能够恢复 ALT、AST，改善患者

症状，与利肝隆颗粒疗效相仿。因此，可以扩大样本

量，进行Ⅲ期临床研究，以进一步评价茵兰益肝颗粒

的疗效及安全性。
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项目管理流程，并给予《监查员须知》，明确监查员与

质控员各阶段的工作内容，互相配合，以提高效率。

机构还要求监查员每次到访均向质控员签到并提交书

面报告，一方面是作为考核监查频率，另一方面质控

员可以根据监查情况及时调整工作计划，同时将质控

中发现的问题及时有效地反馈给监查员，让其作跟踪

检查。

2.4 建立完善的监查员管理制度 申办方或 CRO 要

建立有效的监查员培训制度，制定切实可行的培训计

划。培训的内容包括 GCP知识、法律法规、研究方

案、与机构及研究者的沟通技巧等，还要注重监查员

相关专业知识的更新，及时掌握最新法律法规等。可

以参考职业医师继续教育模式，规定监查员每年参加

培训的学时及学分。笔者所在的机构在接洽项目时，

首先要查看申办方或 CRO是否具有监查员学习及考

核制度，若无相关内容则不予接洽。

同时，对完成培训的监查员要进行严格的考核，

考核合格者方可从事监查工作。考核的形式可以有多

种，如对监查员业务水平的书面考试、机构及研究者

对监查员的反馈意见、监查员发表的专业论文数量

等，同时还需要有严格的奖惩制度。

2.5 保证监查频率 申办方或 CRO 应根据项目具体

情况，根据地区和医院的特点，分配充足的监查员。

申办方或 CRO应该把监查频率作为项目重点内容之

一，在签署协议时予明确规定。试验监查频率应根据

试验方案及参加试验的研究单位具体情况而定，随访

周期短的试验宜每周 1次，周期长而且疗程长试验可

调整为每月 1次。只有保证了监查力度，提升监查质

量，才可以真正保证药物临床试验的质量。为了提高

监查效率，可提前拟定临床监查计划并书面通知临床

研究单位。

同时，申办方或 CRO要注意充分调动监查员的

积极性，促使监查员主动探访、督促研究者，保持与

研究者联系，用定期检查与抽查相结合等方法，从多

方面入手，保证监查工作的频率和效率。

2.6 稳定监查队伍 申办方或 CRO 要充分重视监查

员在药物临床试验中的重要作用，给监查员创造各种

学习与发展的机会是稳定监查员队伍的根本措施，同

样也是保证药物临床试验质量的重要措施。

临床试验质量是新药开发的核心和灵魂，而监查

员是保证药物临床试验质量的重要一环。药物临床试

验机构和申办方或 CRO都应高度重视监查员的管理

和监查制度建设，要加强对监查员工作重要性的认

识，建立切实可行的监查员管理制度，稳定监查员队

伍，切实发挥监查员的作用，以保证药物临床试验的

质量。
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