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生物样本分析实验室现状
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FDA警告信中关于分析的内容
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FDA警告信中关于分析部分存在问题举例
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1、未能确保检测程序科学合理并能恰当地确保你们的

原料药符合既定的质量和/或纯度标准。

多硫酸软骨素（OSCS）项目核磁共振（NMR）

检测服务。 日常检测未运行系统适用性。

另外，2014年12月26日，运行了系统适用性，但

系统适用性失败。未调查为什么仪器的OSCS检测用

系统适用性会失败，也没有确定该系统适用性失败之

前其它OSCS检测结果是否可靠。

系统适用性检测决定了精密度是否满足要求，在开

始样品分析之前确保NMR仪器适合既定检测。证明系

统适合于检出肝素中的OSCS污染，避免仪器不正常工

作时使得样品错误地通过检测是非常重要的。

FDA警告信中关于分析部分存在问题举例
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2. 未能防止未经授权进入和修改数据，未能提

供足够的控制以防止数据修改和删除。

质量控制部门没有基本的控制用以防止对

你们电子存贮实验室数据的修改。检查期间，

我们要求你们显示肝素和肝素相关药物样品

分析的原始电子数据。你们的化验员未能恢

复所要求展示的数据，还解释说他删除了旧

数据，给新产生的数据腾出空间。

FDA警告信中关于分析部分存在问题举例
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CFDA关于生物样品分析的公告或通知
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CFDA核查关于分析部分存在问题举例
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1. 原始记录缺失。现场提供的分析过程记录、样品出入库记录等均为事后整理所得，不能体现其真实

过程。

2. 隐瞒弃用试验数据。按图谱文件编码从小到大顺序核查，发现编码序列间缺失30张图谱，在源计算

机中找回22张，将找回的图谱放回原序列，则药时曲线将出现显著波动；所有丢弃的图谱数据均未被

采用，亦未在总结报告和原始记录中描述。

3. 修改数据。20名受试者中有5名受试者发生多点样品编号与对应的图谱中的文件名编码从小到大的顺

序颠倒。如研究者将图谱序列中随意插入34号受试者第一周期4个点，第二周期2个点，且顺序混乱。

实验原始记录和总结报告中均未说明数据擅自修改调整的原因。

CFDA核查关于分析部分存在问题举例
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4. 不可溯源。临床试验过程部分原始记录缺失，筛选失败的受试者原始记录缺失，试验用药品管理部

分原始记录缺失，图谱文件名与对应血样编号无关联性，检测用对照品和内标称量数据无法溯源。

5. 分析测试过程不完整。分析测试的关键实验设备、仪器没有相关维护记录；仪器使用记录不完整，

缺少检测样品名称、数量等关键信息。

6. 样品原始记录缺失。生物样本接收记录缺少样本标识、数量、转运方式和条件、样本状态等信息；

贮存的生物样本无领取、存入的原始记录；生物样本检测原始实验记录中缺少每批次实验条件和过程、

实验结果等信息的记录。

CFDA核查关于分析部分存在问题举例
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国内外生物样本检测机构常见问题
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1. 生物样品检测机构到底有哪些要求？

2. 如何确保生物样品检测机构满足这些要求呢？
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生物样本分析相关法规
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CNAS

《检测和校准实验室能力认可准则》

(等同于ISO17025:2017)

《检测和校准实验室能力认可准则在化学领域
内的应用》

CFDA

《药物临床试验生物样本分析实验室管理指南》

《药物临床试验质量管理规范》

《化学药物临床药代动力学研究技术指导原则》

《化学药物制剂人体生物利用度和生物等效性研
究技术指导原则》

《药物非临床试验质量管理规范》

国内生物样品分析实验室质量体系主要依据标准

中国药典

9012生物样品定量分析方法验证指导原则

9011药物制剂人体生物利用度和生物等效
性试验指导原则

20
18
临
床
研
究
及
生
物
样
本
分
析
峰
会
 

 
 
  
 （
只
供
交
流
学
习
使
用
）



北京阳光德美医药科技有限公司 / Beijing Scinovo Laboratories Ltd. 16

CFDA

《关于开展药物临床试验数据自查工作的
公告》

《药物临床试验数据现场核查要点》

仿制药质量和疗效一致性评价临床试验数
据核查指导原则

仿制药质量和疗效一致性评价研究现场核
查指导原则

国内生物样品分析实验室核查规范
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FDA

《Guidelines for Industry - Bioanalytical Method Validation》（ FDA , 2018）

《Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies》（FDA, 21 CFR Part 58）

Clinical Laboratory Improvement Amendments， CLIA

Good Clinical Practice， GCP

FDA生物样品分析实验室质量体系主要依据标准
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FDA生物样品分析实验室核查要求

美国临床检测核查双轨制体系

CLIA-88FDA

GLPGCP

GLP的生物样品分析，是一种质量标准。

医学实验室
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生物样本分析实验室的质量体系要求
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生物样品分析实验室的质量要素
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生物样品分析实验室的质量要素-人员
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人员

FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理
规范

第八条 实验室工作人员应符合以下要
求：
（一）具备严谨的科学作风和良好的职业道
德以及相应的学历，经过专业培训与考核，
并保存个人的培训与考核记录，具备相应的
经验和能力并取得上岗资格；

（二）熟悉本指南要求，掌握并严格执行
相关的标准操作规程；

（三）及时、完整、准确和清晰地进行实
验记录，对实验中发生的可能影响实验结
果的任何情况应及时报告给项 目负责人；

（四）对涉及保密的技术资料、受试者信
息等履行其保密责任；

第三章组织机构和人员
第五条研究机构应当建立完善的组织管

理体系，配备机构负责人、质量保证部门和
相应的工作人员。

第六条研究机构的工作人员至少应当符
合下列要求：

（一）接受过与其工作相关的教育或者
专业培训，具备所承担工作需要的知识、工
作经验和业务能力；

（二）掌握本规范中与其工作相关的要
求，并严格执行；

（三）严格执行与所承担工作有关的标
准操作规程，对研究中发生的偏离标准操作
规程的情况应当及时记录并向专题负责人或
者主要研究者书面报告；

（四）严格执行试验方案的要求，及时、
准确、清楚地记录原始数据，并对原始数据
的质量负责，对研究中发生的偏离试验方案
的情况应当及时记录并向专题负责人或者主
要研究者书面报告；

（五）根据工作岗位的需要采取必要的
防护措施，最大限度地降低工作人员的安全
风险，同时确保受试物、对照品和实验系统
不受化学性、生物性或者放射性污染；

（六）定期进行体检，出现健康问题时，
为确保研究的质量，应当避免参与可能影响
研究的工作。20
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关键岗
位

FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理规范

Sec. 58.31 Testing facility management.

确保资源和承担责任。

Sec. 58.33 Study director.

每一项非临床实验室研究，应由具有适当教

育、培训、经验或其组合的科学家或其他专业

人员担任SD。

Sec. 58.35 Quality assurance unit.

由管理者任命，独立于核查的工作之外。

1、实验室负责人应具备相关专业本科以

上学历，熟悉业务，能有效组织、指导和
开展实验室业务工作。对分析工作的实施
和结果负责。

2、项目负责人具体负责某项临床试验生

物样本的分析工作，具备相应专业本科或
以上学历，两年以上生物样本分析工作经
验，能够独立进行生物样本分析方法的建
立和验证，并对所承担项目的分析方法、
分析结果和分析报告负直接责任。

3、独立的实验室应建立质量保证部门，
并任命质量保证部门负责人。

1、机构负责人全面负责本研究机构的
运行管理

2、研究机构应当设立独立的质量保证

部门负责检查本规范的执行情况，以保
证研究的运行管理符合本规范要求。

3、专题负责人对研究的执行和总结报
告负责
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人员

人员能力确认

相关的授权和任命

培训、考核、监督机制

岗位职责确认机制

定期的体检机制

各种机制应有相应的文件

各种执行文件记录应保存

人员质量要求举例
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生物样品分析实验室的质量要素-设施
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设施

FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理
规范

Sec. 58.41 General. 
Each testing facility shall be of suitable size  
there is a degree of separation
. 
§ 58.47 Facilities for handling test and control articles.
(a) prevent contamination or mixups, there shall be 

separate areas 

§ 58.49 Laboratory operation areas.
Separate laboratory space shall be provided, as needed, for 
the performance of the routine and specialized procedures 
required by nonclinical laboratory studies

§ 58.51 Specimen and data storage facilities.
Space shall be provided for archives, limited to access by 
authorized personnel only, for the storage and retrieval of all 
raw data and specimens from completed studies.

第九条 实验场所应符合国家相关规定，布局合理，
合理划分功能区域。

第十条 实验室环境应保持清洁、卫生，环境调控
应符合相应工作的要求。

第十一条 实验设施要求

第十二条 档案设施的基本要求：
（一）应具备保管实验资料的场所和设施；

（二）应具有适宜的温度和湿度及相应记录，
应配备防盗、防火、防水、防虫害等必要设施；

（三）如实验室使用特定合同方的档案设施，
亦应符合以上条件。
第十三条 废物处理的基本要求：

应按照《医疗废物管理条例》和《医疗卫生机
构医疗废物管理办法》《实验室生物安全通用要求》
的要求妥善处理过期的化学试剂、含化学试剂的废
物。

第十条研究机构应当建立相应的设施，
并确保设施的环境条件满足工作的需要

第十二条与受试物和对照品相关的设
施应当符合要求：

第十三条档案保管的设施应当符合以下
要求：

（一）防止未经授权批准的人员接
触档案；

（二）计算机化的档案设施具备阻
止未经授权访问和病毒防护等安全措施；

（三）根据档案贮藏条件的需要配
备必要的设备，有效地控制火、水、虫、
鼠、电力中断等危害因素；

（四）对于有特定环境条件调控要
求的档案保管设施，进行充分的监测。

第十四条研究机构应当具备收集和

处置实验废弃物的设施；对不在研究机
构内处置的废弃物，应当具备暂存或者
转运的条件。
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办公室

茶歇区 进入批准登记 前处理室

实验室入口 质谱室

设施环境质量要求举例
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设施环境质量要求举例

28
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生物样品分析实验室的质量要素-仪器材料

仪器
材料

质量
要素

设施

仪器

材料

SOP

质量

保证

实验

实施

数据

资料

人员
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仪器

FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理规范

Sec. 58.61 Equipment design. 
Equipment used in the generation, measurement, or 
assessment of data and equipment used for facility 
environmental control shall be of appropriate design 
and adequate capacity to function according to the 
protocol and shall be suitably located for operation, 
inspection, cleaning, and maintenance. 

Sec. 58.63 Maintenance and calibration of 
equipment. 

第十四条 仪器设备应满足以下基本要
求：

（一）配有与分析工作相适应的仪
器设备，仪器的量程、精度、分辨率等
应符合相应技术指标的要求。

（二）放置地点合理。

（三）应有专人管理，由专业技术
人员按照相关要求定期进行校正、维护。

（四）应有明显的状态标识；新购
进仪器具有安装验证、操作验证以及性
能验证报告；对不合格、待修、待检的
仪器，应及时联系相关技术人员进行处
理并确保维修记录存档。

（五）根据仪器设备的性能要求定
期进行性能验证，确保仪器设备处于良
好的状态。仪器定期性能验证的文件应
存档。

（六）设备操作人员应经过培训，
考核合格后方可上岗，并严格执行相关
标准操作规程。

第十五条研究机构应当根据研究工作

的需要配备相应的仪器设备，其性能应
当满足使用目的，放置地点合理，并定
期进行清洁、保养、测试、校准、确认
或者验证等，以确保其性能符合要求。

第十六条用于数据采集、传输、储存、

处理、归档等的计算机化系统（或者包
含有计算机系统的设备）应当进行验证。
计算机化系统所产生的电子数据应当有
保存完整的稽查轨迹和电子签名，以确
保数据的完整性和有效性。

第十七条对于仪器设备，应当有

标准操作规程详细说明各仪器设备的使
用与管理要求，对仪器设备的使用、清
洁、保养、测试、校准、确认或者验证
以及维修等应当予以详细记录并归档保
存。
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设备

存放的环境要求

性能的确认

设备管理的文件

操作人员的要求

量值溯源的要求

设备保护要求

事故、过载等情况的处置

电力 温湿度 空间 光源 微生物 ……

适用范围

培训

安装确认 定期确认 接受标准 记录

保留
记录

……

授权要求

全面性 合理性 ……

……

计划

……

……

……

设备管理质量要求举例
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设备工作软件进行
3Q验证，定期进性
能确认，行期间核查。

设备进行溯源校准，
校准周期为一年

设备制定了相应的管
理SOP 

由于该设备属于复杂、关键
设备，操作人员均经过培训
合格后授权上岗

仪器自带软件系统进行了
角色分配，确保项目的信
息的保密

专人管理，责任到人，
标识清晰，分类合理

QA人员定期对设备进行核

查，随时对该设备上进行
的项目进行核查

产生数据定期备份，数
据具有安全保护，防止
未经授权的修改

设备管理质量要求举例
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材料
（服务）

FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理规范

§ 58.83 Reagents and solutions.

All reagents and solutions in the laboratory 
areas shall be labeled to indicate identity, titer or 
concentration, storage requirements, and expiration 
date. Deteriorated or outdated reagents and 
solutions shall not be used.

第十五条 实验材料的管理应符合以下
基本要求：

（一）应根据分析工作选择、使用
与方法验证和方案要求中一致的实验材
料，并确保实验材料充足；

（二）应有专人负责实验材料的管
理，实验材料的采购、接收、储存和分
发均有详细记录；

（三）实验材料的储存条件应符合
要求，储存容器应贴有标签，标明品名、
来源、批号、有效期和储存条件等。

第十六条 试剂的管理应符合以下要求：

（一）应根据分析工作选择、使用
相应的试剂、标准物质等；

（二）应有专人负责试剂、标准物
质等的管理，有采购、接收、储存、分
发、使用的记录；

（三）应记录试剂、标准物质的称
量、溶液配制；

（四）配制的溶液应贴有标签，标
明品名、浓度、贮存条件、配制日期、
有效期及配制人员名字等必要的信息；

（五）实验中不得使用变质或过期
的试剂和溶液，保留处理过期试剂的记
录。

第十八条受试物和对照品的使用和管
理应当符合要求。

第十九条实验室的试剂和溶液等均应

当贴有标签，标明品名、浓度、贮存条
件、配制日期及有效期等。研究中不得
使用变质或者过期的试剂和溶液。
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材料

（服务）

化学试剂

标准物质

血浆

耗材

检定、校准、维护维修等服务

维护维修等服务

……

供应商评价 采购 验收 出入库 标识 ……

保留
记录

……

……

……

……

……

……

材料管理质量要求举例
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生物样品分析实验室的质量要素-SOP

SOP
质量
要素

设施

仪器

材料

SOP

质量

保证

实验

实施

数据

资料

人员
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FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量
管理规范

SOP管理
要求

(a) A testing facility shall have standard operating 
procedures in writing setting forth nonclinical 
laboratory study methods that management is 
satisfied are adequate to insure the quality and 
integrity of the data generated in the course of a 
study. All deviations in a study from standard 
operating procedures shall be authorized by the 
study director and shall be documented in the 
raw data. Significant changes in established 
standard operating procedures shall be properly 
authorized in writing by management.

(c) Each laboratory area shall have immediately 
available laboratory manuals and standard operating 
procedures relative to the laboratory procedures 
being performed. Published literature may be used 
as a supplement to standard operating procedures. 

(d) A historical file of standard operating procedures, 
and all revisions thereof, including the dates of such 
revisions, shall be maintained. 

第二十条 实验室应制订与实验工作相适应的标准
操作规程，

第二十一条 标准操作规程应由质量保证部门负责
人签字确认，实验室负责人批准后生效。

第二十二条 标准操作规程的副本放置应方便使用。

第二十三条 根据需要对标准操作规程进行定期和
不定期修订与废止，将相关信息记录在案并及时更
新版本和版本序列号。需要撤销的标准操作规程需
归档保管并有作废标记，保证现行所用的标准操作
规程为最新版本。

第二十四条 记录标准操作规程的制订、修改、分
发、学习培训、归档情况和日期。

第二十二条研究机构应当制

定与其业务相适应的标准操
作规程，以确保数据的可靠
性。第二十三条标准操作规

程及其修订版应当经过质量
保证人员审查、机构负责人
批准后方可生效。失效的标
准操作规程除其原始文件归
档保存之外，其余副本均应
当及时销毁。

第二十四条标准操作规

程的制定、修订、批准、生
效的日期及分发、销毁的情
况均应当予以记录并归档保
存。

第二十五条标准操作规

程的分发和存放应当确保工
作人员使用方便。
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FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理规范

SOP类别
要求

(1) Animal room preparation. 
(2) Animal care. 
(3) Receipt, identification, storage, handling, mixing, 
and method of sampling of the test and control 
articles. 
(4) Test system observations. 
(5) Laboratory tests. 
(6) Handling of animals found moribund or dead 
during study. 
(7) Necropsy of animals or postmortem examination 
of animals. 
(8) Collection and identification of specimens. 
(9) Histopathology. 
(10) Data handling, storage, and retrieval. 
(11) Maintenance and calibration of equipment. 
(12) Transfer, proper placement, and identification 
of animals. 

（一）标准操作规程的制订和管理；
（二）质量控制程序和质量保证；
（三）合同的制订及审查；
（四）环境因素的调控；

（五）设施、仪器设备的安装、使用、检
查、测试和校正、维护；

（六）计算机系统的安装、验证、使用、
维护；

（七）试剂、标准物质的采购、接收、贮
存、分发、使用；

（八）实验材料的准备；

（九）生物样本的转运、交接、保存、追
踪和处理；

（十）分析方法学的验证；
（十一）生物样本的分析测定；

（十二）实验数据和结果的分析处理、偏
差分析及报告；

（十三）实验资料的归档保存；
（十四）实验废物的处理；
（十五）工作人员培训与继续教育制度。

（一）标准操作规程的制定、修订和管理；

（二）质量保证程序；

（三）受试物和对照品的接收、标识、保存、处理、

配制、领用及取样分析；

（四）动物房和实验室的准备及环境因素的调控；

（五）实验设施和仪器设备的维护、保养、校正、

使用和管理等；

（六）计算机化系统的安全、验证、使用、管理、

变更控制和备份；

（七）实验动物的接收、检疫、编号及饲养管理；

（八）实验动物的观察记录及试验操作；

（九）各种试验样品的采集、各种指标的检查和测

定等操作技术；

（十）濒死或者死亡实验动物的检查、处理；

（十一）实验动物的解剖、组织病理学检查；

（十二）标本的采集、编号和检验；

（十三）各种试验数据的管理和处理；

（十四）工作人员的健康管理制度；

（十五）实验动物尸体及其他废弃物的处理。
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FDA生物样品分析方法验证和应用对SOP的规定
SOP for:
• Reference standards
• Critical reagents
• Calibration curve
• Quality control samples (QCs)
• Selectivity and specificity
• Sensitivity
• Accuracy
• Precision
• Recovery
• Stability of the analyte in the matrix

SOPs for all aspects of analysis, 
such as:
• Method/procedure 
(validation/analytical)
• Acceptance criteria (e.g., run, 
calibration curve, QCs)
• Instrumentation
• Re-analysis
• ISR
• Record of changes to SOP 
(change, date, reason, etc.)

SOP for :
re-integration
Partial validation
Cross validation
IS variability

SOP for Study sample receipt, and condition on 
receipt
• Temperature during shipment
• Sample inventory and reasons for missing samples
• Location of storage
• Tracking logs of QC, calibrators, and study samples
• Freezer logs for QC, calibrators, and study samples
entry and exit
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质量手册

程序文件

标准操作规程（SOPs）

记录表格

分类/Classification 缩写/Abbreviate 数量/Number

质量保证/Quality Assurance QA 13

常规/General Gen 8

管理/Management MGT 11

档案管理/Archives Arc 3

职业健康与人员安全/Occupational Health and Safety Safe 5

信息技术/Information Technology IT 9

计算机化系统/Computerized System CS 17

设施/Facility Fac 4

设备/Equipment Equip 36

实验室操作/Laboratory Operation Lab 20

质量控制/Quality Control QC 1

样品管理/Sample Management SM 4

数据统计分析/Data Statistical DS 1

总数/Total 138

质量体系文件架构举例

39
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生物样品分析实验室的质量要素-质量保证

质量
保证

质量
要素

设施

仪器

材料

SOP

质量

保证

实验

实施

数据

资料

人员
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FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理规
范

质量保证

§ 58.35 Quality assurance unit.
(a) monitoring each study to assure 

(b) The quality assurance unit shall:
(1) Maintain a copy of a master schedule sheet 
(2) Maintain copies of all protocols 
(3) Inspect each study
(4) submit to management and the study director reports 
(5) Determine that no deviations 
(6) Review the final study report 
(7) Prepare and sign a statement to be included with the final study 
report 。

(c) The responsibilities and procedures applicable to the quality 
assurance unit, the records maintained by the quality assurance unit, 
and the method of indexing such recordsshall be in writing and shall be 
maintained. These items including inspection dates, the study inspected, 
the phase or segment of the study inspected, and the name of the 
individual performing the inspection shall be made available for 
inspection to authorized employees of the Food and Drug Administration.

(d) A designated representative of the Food and Drug 
Administration shall have access to the written procedures established 
for the inspection and may request testing facilitymanagement to certify 
that inspections are being implemented, performed, documented, and 
followed-up in accordance with this paragraph.

第四十三条 应建立完善的质量管理体
系，对分析工作的全过程进行质量控制，
以确保数据和结果的可靠性、完整性和
科学性。

第四十四条 质量保证部门应制订计划，
对实验人员、实验室设施、仪器设备、
计算机系统、实验材料和试剂、实验方
案、分析方法、实验记录、分析报告，
以及质量控制程序等进行稽查。

第四十五条 质量保证人员应具备相应
资格，且独立于其所稽查的工作；可以
聘请实验室以外的专家进行稽查工作。

第四十六条 质量保证人员应及时将稽
查内容和意见形成稽查报告，项目负责
人或实验室负责人应及时对稽查报告做
出反馈。

第四十七条 实验室应积极配合申办者
质量保证部门的稽查、第三方的稽查。

第九章质量保证

第三十五条研究机构应当确保质量保证工作

的独立性。质量保证人员不能参与具体研究的
实施，或者承担可能影响其质量保证工作独立
性的其他工作。

第三十六条质量保证部门应当制定书面的

质量保证计划，并指定执行人员，以确保研究
机构的研究工作符合本规范的要求。

第三十七条质量保证部门应当对质量保证

活动制定相应的标准操作规程，包括质量保证
部门的运行、质量保证计划及检查计划的制定、
实施、记录和报告，以及相关资料的归档保存
等。
第三十八条质量保证三种检查

第三十九条质量保证部门应当对所有遵照本规

范实施的研究项目进行审核并出具质量保证声
明。质量保证声明应当包含完整的研究识别信
息、相关质量保证检查活动以及报告的日期和
阶段。任何对已完成总结报告的修改或者补充
应当重新进行审核并签署质量保证声明。

第四十条质量保证人员在签署质量保证声

明前，应当确认试验符合本规范的要求，遵照
试验方案和标准操作规程执行，确认总结报告
准确、可靠地反映原始数据。20
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质量保证要素举例

按照计划进行审核

制定审核计划

生成QA审核报告

提交审核报告给SD或FM

质量保证人员拟定QAU负责人批准

QAU审核计划包含对主要操作环节进行核查

QAU对核查结果进行记录并生成审核报告

对缺陷项目进行跟踪验证

审核发现问题机会汇报FM

对质量体系进行优化

确保缺陷项目已经采取适合的纠正和预防措施

最终目的就是对质量体系的提升和优化
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生物样品分析实验室的质量要素-实验实施

实验
质量
要素

设施

仪器

材料

SOP

质量

保证

实验

实施

数据

资料

人员
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FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理规范

实验的
实施

Sec. 58.120 Protocol. 

Sec. 58.130 Conduct of a 
nonclinical laboratory study. 

第二十五条 分析工作应有项目名称和统一编号，
并在有关文件资料及实验记录中使用该项目名称
和编号。

第二十六条 分析工作开始之前，项目负责人应
根据临床试验方案制订一份详细、清晰的分析工
作实施方案，即实验方案。

第二十七条 对实验方案的制订与管理有基本要
求。

第二十八条 项目负责人按照已生效的实验方案
组织开展分析工作，严格执行相应的标准操作规
程；质控人员发现任何偏离标准操作规程的操作
或异常现象时应及时报告质量保证部门负责人和
实验室负责人，项目负责人应作出答复。

第二十九条 生物样本的接收和管理应符合要求
第三十条 应根据具体的分析工作选择仪器和分
析方法，依据相关技术指导原则进行方法学验证，
并提供方法学验证报告。其内容应包括：特异性、
灵敏度、标准曲线与定量范围、提取回收率、精
密度与准确度、稳定性、基质效应等。

第二十六条每个试验均应当有名称或者
代号。
第二十七条每项研究开始前，均应当起

草一份试验方案试验方案应当经委托方
认可。
第二十八条需要修改试验方案时应当进

行试验方案变更，并经质量保证部门审
查，专题负责人批准。
第二十九条试验方案的主要内容应有规
第三十条参加研究的工作人员应当严格
执行试验方案和相应的
标准操作规程
第三十一条进行病理学同行评议工作时，
不适用
第三十二条所有研究均应当有总结报告。
第三十三条总结报告主要内容应有规定。
第三十四条总结报告被批准后，需要修

改或者补充时，应当以修订文件的形式
予以修改或者补充，详细说明修改或者
补充的内容、理由，并经质量保证部门
审查，由专题负责人签署姓名和日期予
以批准。为了满足注册申报要求修改总
结报告格式的情况不属于总结报告的修
订。
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实验实施质量要求举例

合同评审

• ……

立项

• ……

方案制定

• ……

方案审核
批准

• ……

实施过程

•标准品接收

•方法开发

•人员培训

•方法验证

•样品接收

•样品分析

•质量控制

•质量保证

•意外事件

•各方沟通

•重分析

• ISR

•……

结果报告

• ……

资料归档

• ……

资料销毁

• ……
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生物样品分析实验室的质量要素-数据资料

数据
资料

质量
要素

设施

仪器

材料

SOP

质量

保证

实验

实施

数据

资料

人员
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FDA, 21 CFR Part 58 指南 药物非临床研究质量管理规
范

物理原
始记录
和资料

Sec. 58.185 Reporting of nonclinical 
laboratory study results.
a) A final report shall be prepared
b) The final report shall be signed 

and dated by the study director. 
c) Corrections or additions to a final 

report shall be in the form of an 
amendment by the study director. 

Sec. 58.190 Storage and retrieval of 
records and data.

Sec. 58.195 Retention of records. 

第三十三条 应使用专用的记录本或记录纸及时、规范地记录实验过程
及数据，确保实验记录的完整、准确、清晰。操作人应签名，并注明日
期。记录需要修改时，应保持原记录清晰可辨，注明修改理由，修改者
签名，并注明日期。

第三十四条 数据以电子文件形式产生、记录、处理、存储和修改
时，应采用经过验证的计算机系统；记录所有操作以及操作的实验人员、
时间；确保数据的真实、可靠及可溯源性。

第三十五条 项目负责人应及时撰写分析报告，交质量保证部门负
责人审查和实验室负责人批准。

第三十六条 分析报告的主要内容应有规定

第三十七条 已批准的分析报告需要修改或补充时，有关人员应详细说
明修改或补充的内容、理由，需经项目负责人认可、质量保证部门负责
人审查和实验室负责人批准。

第三十八条 实验结束后，项目负责人应及时将实验资料（包括实验方
案、原始资料、实验记录、分析报告、质控记录等）归档保存。

第三十九条 分析工作被取消或中止时，项目负责人应书面说明取
消或中止原因，并将已进行工作的相关实验资料归档保存。

第四十条 档案室负责人应详细核对归档的实验资料，确保归档资
料完整、规范；严格执行实验资料查阅、借阅和归还制度。

第四十一条 实验资料至少保存到药品上市后五年。

第四十二条 计算机系统指用于直接或间接参与数据接收、采集、
处理、报告和存储的信息系统，或是整合在自动化设备中的系统，包括
一个或多个硬件单元和相关软件。为确保数据的可靠性、完整性和安全
性，计算机系统应满足以下基本要求

第十章资料档案
第四十一条专题负责人应当确保研究所有的资料，包括试验方

案的原件、原始数据、标本、相关检测报告、留样受试物和对照品、
总结报告的原件以及研究有关的各种文件，在研究实施过程中或者
研究完成后及时归档，最长不超过两周，按标准操作规程的要求整
理后，作为研究档案予以保存。

第四十二条研究被取消或者终止时，专题负责人应当将已经生
成的上述研究资料作为研究档案予以保存归档。

第四十三条其他不属于研究档案范畴的资料，包括质量保证部

门所有的检查记录及报告、主计划表、工作人员的教育背景、工作
经历、培训情况、获准资质、岗位描述的资料、仪器设备及计算机
化系统的相关资料、研究机构的人员组织结构文件、所有标准操作
规程的历史版本文件、环境条件监测数据等，均应当定期归档保存。
应当在标准操作规程中对具体的归档时限、负责人员提出明确要求。

第四十四条档案应当由机构负责人指定的专人按标准操作规程

的要求进行管理，并对其完整性负责，同时应当建立档案索引以便
于检索。进入档案设施的人员需获得授权。档案设施中放入或者取
出材料应当准确记录。

第四十五条档案的保存期限应当满足以下要求：

（一）用于注册申报材料的研究，其档案保存期应当在药物上
市后至少五年；

（二）未用于注册申报材料的研究（如终止的研究），其档案
保存期为总结报告批准日后至少五年；

（三）其他不属于研究档案范畴的资料应当在其生成后保存至
少十年。

第四十六条档案保管期满时，可对档案采取包括销毁在内的必

要处理，所采取的处理措施和过程应当按照标准操作规程进行，并
有准确的记录。在可能的情况下，研究档案的处理应当得到委托方
的同意。

第四十七条对于质量容易变化的档案，如组织器官、电镜标本、

血液涂片、受试物和对照品留样样品等，应当以能够进行有效评价
为保存期限。对于电子数据，应当建立数据备份与恢复的标准操作
规程，以确保其安全性、完整性和可读性，其保存期限应当符合本
规范第四十五条的要求。

第四十八条研究机构出于停业等原因不再执行本规范的要求、

且没有合法的继承者时，其保管的档案应当转移到委托方的档案设
施或者委托方指定的档案设施中进行保管，直至档案最终的保管期
限。接收转移档案的档案设施应当严格执行本规范的要求，对其接
收的档案进行有效的管理并接受监管部门的监督。20
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数据

管理类

项目类

物理

管理规范

记录规范

沟通记录

实施记录

偏离记录

人员能力确认记录

……

电子

数据管理质量要求案例

真实性
原始性
可追溯
准确性

20
18
临
床
研
究
及
生
物
样
本
分
析
峰
会
 

 
 
  
 （
只
供
交
流
学
习
使
用
）



北京阳光德美医药科技有限公司 / Beijing Scinovo Laboratories Ltd. 49

未来展望

北京阳光德美医药科技有限公司 / Beijing Scinovo Laboratories Ltd.
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全球临床数据的标准统一以及结果互认

1、中美GLP 法规 趋于一致性。

2、2016年10月，ICH公布了M10 Bioanalytical Method 

Validation概念文件和业务计划。
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感谢聆听！
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