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摘 要 目的：探索PDCA法在药物临床试验机构新专业资格认定中的作用。方法：将PDCA法用于我院药物临床试验机构办公

室与9个新申请专业的管理中，比较干预前后各专业评价总分，以使其达到药物临床试验专业资格认定标准。结果：通过进行PD-

CA相关培训、建立新专业资格认定工作组、制订工作目标和计划书等工作后，我院9个新专业全部通过国家食品药品监督管理总

局新专业资格认定审核，干预后每个新申请专业资格认定项目的评价总分均高于干预前，差异均有统计学意义（P＜0.05），平均改

善幅度大于45.57％。结论：在药物临床试验新申请专业资格认定准备工作中采用PDCA方法是可行的，该方法在保障药物临床

试验结果科学可靠，保护受试者的权益等方面具有重要意义。
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的关联性也很高，达到 0.167，这说明在子群 3内部的城

市之间也存在较高的产业关联性。同时笔者进行了核

心-边缘分析也可以直观地看到我国医药制造业的发展

存在明显的结构分层：通化、北京等城市处于网络的核

心部分，而吉林、伊春等其他几个城市则处于边缘区域。

医药制造业作为我国经济的重要组成部分，在国民

经济中居于重要的地位，尤其在当前国家经济结构调整

和新常态下，医药制造业的优质、快速发展对于我国经

济结构的调整有着重要的影响。为了促进我国医药制

造业的发展，就要形成一个协同合作、充分沟通的医药

制造业区域产业网络，网络内部各城市要了解自身与其

他城市之间的关系，探索不同城市不同区域之间的协同

发展，以更好地提升我国医药产业的区域协调发展，提

高医药产业的资源配置效率；同时通过充分利用区域内

各城市医药制造业经济关联把区域内资源进行整合，提

高不同层级的城市集群在医药制造业方面的关联程度。
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对药物临床试验机构进行资格认定，是保证药物临

床研究质量的重要措施。2004年，国家食品药品监督管

理局颁布《药物临床试验机构资格认定办法（试行）》[1]规

定：“原国家药品临床研究基地拟增补新的药物临床试

验专业，应参照《药物临床试验机构资格认定标准》进行

资格认定准备和自查工作”。

2017年2月，我院收到国家食品药品监督管理总局

（CFDA）食品药品审核查验中心（以下简称“查验中心”）

关于药物临床试验机构资格认定现场检查的通知，查验

中心将于 3月 17日和 18日对我院新增补的 9个新专业

进行现场检查。为保证新申请专业全部达到药物临床

试验专业资格认定标准并探索PDCA法[计划（Plan，P）、

实施（Do，D）、检查（Check，C）和处理（Action，A）][2-4]在

药物临床试验新机构资格认证中的作用，2017年2月20

日，我院药物临床试验机构办公室（以下简称“机构办公

室”）组织9个新申请专业科室成立了“机构办新专业资

格认定工作组”，并在系统培训的基础上，采用PDCA法

对工作进行管理，取得了一定成效，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 PDCA相关培训

2017年1月，机构办公室秘书对新专业的研究人员

就PDCA法的定义及意义[5-8]等进行了培训，重点在于强

化采用 PDCA法解决问题的观念，并达成共识，便于相

关工作的开展和目标的实现。培训形式以理论授课为

主，同时结合部分案例[9-10]，加深大家对相关概念、方法

及意义的理解和应用。

1.2 建立新专业资格认定工作组

2017年 2月，机构办公室与 9个新专业的负责人联

系，确定了9位专业联络员，机构办质控员（2位质控员）

和9位联络员共同组成“机构办新专业资格认定工作组”

（简称“机构办工作组”），组长为机构办质控员，组员为

各专业联络员，共11人。9位新专业联络员在各专业内

部成立各自的“专业资格认定工作小组”（简称“专业工

作小组”），组长为专业联络员，组员为各专业研究者。

“专业工作小组”共有9个，分别为消化内科专业、肿瘤内

科专业、神经内科专业、医学影像科专业、急诊内科专

业、免疫学专业、血液内科专业、皮肤科专业和骨科专

业。机构办工作组和9个专业工作小组分别按照PDCA

法解决工作中遇到的问题，每周召开2次会议，汇报工作

进展及遇到的问题，并运用头脑风暴法提出合理的建

议，每次活动均需签到并记录活动内容。

1.3 制订工作目标和计划书（计划阶段，P）

1.3.1 分析现状，制订工作目标 机构办工作组的目标

由机构办首次会议确定，即9个新专业的资格认定准备

工作全部达到CFDA专业资格认定标准并发表1篇中文

核心期刊论文；而专业工作小组的目标由各专业首次会

议确定，为本专业的资格认定准备工作达到CFDA专业

资格认定标准并在两年内发表1篇相关工作的中文核心

期刊论文。

1.3.2 解析目标和现状 我院 9个新申请专业自 2013

年8月启动药物临床试验资格认定申请；自申请之日，各

专业认真学习《药物临床试验质量管理规范》（Good

Clinical Practice，GCP）（局令第 3 号），并取得 GCP 证

书。但各专业的制度、标准操作规程、硬件设施及培训

等准备情况与新专业资格认定标准存在较大差距，如部

分专业的标准操作规程（SOP）不具有可操作性、没有建

立专业负责人的研究档案等。2017年2月26日，机构办

组织 2名专家、2名机构办质控员和 4名研究者按照《药

物临床试验新专业资格认定评分表》对9个新专业的现

状进行了调查和评分（即PDCA法干预前得分），并通过

“头脑风暴”法分析各专业不符合CFDA专业资格认定

标准的原因，具体包括：医师和护士不熟悉新专业资格

认定标准、制度和SOP可操作性差、对新专业资格认定

不重视、不知道如何开展准备工作和机构办没有组织各

专业的医师和护士进行资格认定的准备工作等。

1.3.3 拟定活动计划书 机构办工作组根据9个专业的

现状、目标和可能的不符合CFDA专业资格认定标准的

原因拟定工作计划书，部分主要内容见表1。

1.4 工作开展与实施（实验阶段，D）

1.4.1 机构办工作组开展的工作 机构办工作组开展

的工作主要包括：①完成工作计划书，包括成立机构办

新专业资格认定工作组、建立新专业微信圈、确定工作

组活动时间和内容、确定对各专业的检查时间和各专业

工作汇报的时间等；②建立“首钢医院GCP新专业联络

站”微信群，并通过该微信群统一发布信息和协调各专

业工作，如发布 GCP、《药物临床试验机构资格认定标

ABSTRACT OBJECTIVE：To explore the effects of PDCA method in the new specialties accreditation of drug clinical trial

institution. METHODS：PDCA method was used for drug clinical trial institution office and 9 newly applied majors in our hospital.

Total score of each major were compared before and after intervention，in order to make the newly applied major meet the standard

of specialties accreditation of drug clinical trial. RESULTS：After conducting PDCA related training，establishing new specialties

accreditation work group，formulating work goals and plans，9 new majors of our hospital were all approved by CFDA for new

specialties accreditation；after intervention total score of each accreditation item for newly applied major were all higher than before

intervention，with statistical significance（P＜0.05），improved by more than 45.57％ . CONCLUSIONS：It is feasible to adopt
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准》《药物临床试验机构资格认定办法（试行）》、工作计

划、专家检查通知和各专业检查存在的问题总结等；③

组织研究者参加CFDA高级研修学院的药物临床试验

管理规范网络培训，如通过微信群发布培训的网址及报

名方法等；④开展院级培训：共完成院级培训6次，培训

的内容包括GCP知识、资格认定标准解读、药物的管理

知识和质控方法等；⑤组织院级检查和请外院专家检查

各专业准备情况；⑥组织各专业进行制度和 SOP 的修

订，如各专业在2013版制度和SOP的基础上，修订并发

布了 2017版新的制度和SOP；⑦统一各专业的标识，共

发放36个统一标识，包括受试者接待室、药物储存室、资

料室；⑧组织CFDA查验中心的现场检查准备工作等。

1.4.2 各专业工作组开展的工作 专业工作小组开展

的工作主要包括：①制订工作计划书，包括成立专业资

格认定工作小组、确定会议时间和内容等；②建立专业

资格认定微信群，并通过该微信群统一发布机构办工作

组发布的信息、专业内部的信息并协调专业内部的工

作，如转发机构办工作组发布的GCP、《药物临床试验机

构资格认定标准》、专业的工作计划、培训日期、专家检

查的时间和检查发现的问题总结等；③组织本专业的研

究者参加CFDA高级研修学院的药物临床试验管理规

范网络培训；④参加院级培训并开展专业内部培训；⑤

接受院级检查和院外专家的检查；⑥修订、发布专业制

度和SOP；⑦迎接CFDA查验中心专家到专业内部的现

场检查等。

1.5 工作评价（检查阶段，C）

1.5.1 检查 机构办工作组和专业工作小组相互配合，

既按照计划书开展工作，又根据执行和检查过程发现的

问题，提出新的策略，并在下一步工作中评估新策略的

有效性，如机构办工作组组长组织人员按照《药物临床

试验新专业资格认定评分表》对 PDCA法干预后各专业

的情况进行量化评价，对未达标项目，采取针对性的措

施（如重新修订 SOP、到 CFDA 高级研修学院学习 GCP

知识或现场提问考核等），有效提高了实施效果。检查

的内容包含计划安排、人员分工、资质材料准备、制度和

SOP的可操作性、试验药物管理情况、人员培训情况、工

作环境（受试者接待室、专用冰箱）、仪器设备、其他（月

均就诊人数、月均入院人数、床位数、GCP 知识测试、

SOP知识测试）等；处理的问题包括：SOP可操作性差、

医师和护士不熟悉GCP知识、人员分工不符合资格认定

标准的要求。

1.5.2 评定 ①统计 9个新申请专业资格认定检查结

果。根据《药物临床试验新专业资格认定评分表》，2名

专家、4名研究者和2名机构办质控员对各专业PDCA法

干预前后进行评分（每项得分为8名检查员评分的平均

值）；其中，2017年3月15日最后一次检查时各专业的评

分作为各专业按照 PDCA法干预相关工作后的最终得

分（即干预后得分），并进行统计学分析。将分数输入

Excel 工作表，打分项目包括专业负责人、专业研究人

员、试验专业条件与设施、本专业药物临床试验管理制

度、本专业药物临床试验方案设计SOP及可操作性和现

场测试。②比较管理前后各专业资格认定工作情况。

将Excel收集的资料纳入SPSS 20.0进行统计分析，计量

资料以 x±s表示，根据《药物临床试验新专业资格认定

评分表》对专业进行评分，并采用Wilcoxon配对秩和检

验比较采用PDCA法干预前后各专业的得分情况。P＜

0.05表示差异有统计学意义。③检查结果。通过PDCA

法，9个新申请专业按时并且高质量的完成了研究者研

究档案准备、制度和SOP修订、人员培训与分工、研究环

境调整（受试者接待室、资料室等）、仪器设备配置、月均

就诊人数、月均入院人数和床位数统计等工作；我院9个

新专业全部通过 CFDA 新专业资格认定审核 [11]。按照

“药物临床试验新专业资格认定评分表”各专业资格认

定工作情况进行打分，最后一次检查时每个专业资格认

定项目的评价总分均高于干预前，差异有统计学意义

（P＜0.05），平均改善幅度大于45.57％，详见表2[表中各

项均由2名机构办质控员、4名研究者和2名专家分别评

分，总分为 250分，平均改善幅度＝（PDCA法干预后总

分均值－干预前总分均值）/干预前总分均值×100％]。

1.6 处理（处理阶段，A）

由表 2可知，9个专业的资格认定标准中的每个评

分项目与干预前比较，差异均有统计学意义（P＜0.05），

研究者GCP知识、SOP知识和保护受试者的意识等有了

显著性提高，差异有统计学意义（P＜0.05）。但各专业

仍存在 SOP 可操作性差和研究者未完全理解和掌握

GCP等问题。针对这些问题，机构办采取了如下措施：

（1）各专业重新修订部分SOP（如专业质控的SOP、药物

管理的 SOP、研究病历和病例报告表填写的 SOP）；（2）

各专业重新发布和学习新修订的 SOP；（3）机构办组织

专家对新专业的研究者进行GCP培训和考核（每两周培

训1次）；（4）机构办在新专业承接第一个项目时，严格审

核方案的科学性、研究者的GCP资质、分工授权情况和

申办者的资质和保险情况等。

2 讨论
PDCA法是全面质量管理所遵循的科学方法[12]。我

表1 工作计划书的部分内容

Tab 1 Partial content of work plan

时段

2017年2月27－
28日

2017年3月1－
3日

2017年3月8－
9日

2017年3月10－
17日

计划活动内容（计划）

①机构办对各专业进行GCP和资格认定标准知识的培训；②各专业联络员的问题汇
总；③商讨各专业相关问题的解决方法（“头脑风暴”法）

①机构办对各专业进行GCP和专业资格认定标准的培训；②消化内科专业、神经内科
专业、血液内科专业、免疫学专业结合资格认定标准，汇报工作进展和遇到的问题（5分
钟PPT）；③商讨各专业相关问题的解决方法（“头脑风暴”法）

①机构办对各专业进行GCP和专业资格认定标准的培训；②骨科专业、肿瘤内科专业、
皮肤科专业、急诊内科专业、医学影像科专业，结合专业资格认定标准，汇报工作进展
和遇到的问题；③商讨各专业相关问题的解决方法（“头脑风暴”法）

①组织检查所有专业的准备工作，并打分（评估）；②总结所有专业检查中遇到的问题，
并发给各专业（评估）；③确定再次检查的时间和内容
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院机构办公室和 9个新专业结合现状，制订计划书，并

充分运用 PDCA法解决资格认定准备工作中遇到的问

题。通过采用 PDCA 法进行管理，我院 9个新专业的

GCP知识、SOP知识、药物临床试验的科学规范意识、机

构办和专业之间的协作水平和专业内部的团队意识等

有了明显提高，提示采用PDCA法进行管理可以有效提

高新专业药物临床试验资格认定准备工作的质量。但

在工作过程中，也发现计划与执行的不一致、评价体系

的主观性、临床工作和资格认定准备工作的冲突等问

题。针对这些问题，笔者按照“资格认定标准指导工作，

灵活处理各专业问题”的原则，确保9个专业均达到资格

认定标准的要求。针对评价体系的主观性，在对各专业

评分之前，会对负责检查和评分的人员进行统一培训，

做到既要发现问题，又客观的评价各专业的准备情况。

而面对“各专业临床工作和资格认定准备工作冲突”的

问题，机构办根据“机构办-专业负责人-专业秘书-责任

到人”的原则，确保临床工作和资格认定准备工作按要

求按时完成。

综上所述，采用 PDCA法进行管理，适合药物临床

试验机构和新专业的资格认定准备工作，能够提高机构

办与专业的协作水平，使所有专业严格按照资格认定标

准和机构办的计划执行各项工作，保障新专业全部达到

资格认定标准，为实现我院药物临床试验过程规范、结

果科学可靠和保护受试者的权益并保障其安全奠定坚

实基础。
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表2 9个新专业及其资格认定标准项目的检查结果（x±±s，n＝8）
Tab 2 Inspection results of 9 new majors and accreditation standard item（x±±s，n＝8）

专业

消化内科

神经内科

血液内科

皮肤科

骨科

肿瘤内科

免疫科

急诊内科

医学影像

平均值

时段

干预前
干预后
干预前
干预后
干预前
干预后
干预前
干预后
干预前
干预后
干预前
干预后
干预前
干预后
干预前
干预后
干预前
干预后
干预前
干预后

专业负责人
（共40分）
31.88±0.99

37.50±1.41

33.25±1.83

37.31±1.62

34.25±1.67

36.13±1.13

36.88±0.99

38.38±1.06

32.00±1.31

37.88±0.64

34.13±0.84

38.13±0.64

34.50±1.07

37.81±0.92

33.13±2.75

36.94±1.32

32.25±2.25

37.06±1.86

33.58±2.15

37.46±134

专业研究人员
（共30分）
16.06±1.52

27.38±1.06

15.00±2.73

26.88±1.55

12.50±0.93

26.44±1.18

12.75±2.38

27.50±1.20

10.75±1.39

27.00±0.76

21.13±1.25

27.00±1.51

15.63±3.85

27.06±1.08

14.75±1.67

27.69±1.10

14.75±1.39

26.00±2.62

14.81±3.40

26.99±1.44

试验专业条件与
设施（共60分）

44.38±1.87

56.69±1.22

44.75±3.06

56.69±1.34

45.50±2.20

57.31±1.62

42.38±2.20

57.31±0.88

41.25±4.53

57.38±1.41

41.00±3.38

55.63±2.20

41.75±2.82

56.81±1.69

42.25±6.74

57.63±1.69

43.38±3.38

56.56±1.92

42.74±3.66

56.89±1.61

本专业药物临床试验
管理制度（共40分）

19.38±3.03

36.38±1.69

24.25±2.38

36.31±0.96

19.69±3.87

35.88±1.55

17.75±3.28

36.06±1.94

18.88±3.27

35.75±1.28

24.38±3.70

35.38±3.34

20.25±3.11

35.75±2.71

17.00±4.04

36.50±1.93

19.25±4.03

35.50±2.56

20.09±4.09

35.94±2.03

本专业药物临床试验方案设计
SOP及可操作性（共60分）

35.56±1.88

53.50±2.33

33.63±1.06

52.69±1.22

35.50±2.20

53.69±2.76

34.25±3.77

55.75±1.93

30.25±1.49

55.00±3.21

30.13±1.55

57.75±4.71

35.94±2.04

48.13±2.03

33.19±2.56

56.13±1.73

35.25±3.66

54.38±3.25

33.47±3.10

53.78±3.45

现场测试（GCP和SOP
知识）（共20分）

4.56±0.56

16.69±0.80

5.00±1.28

16.00±1.07

4.13±1.25

15.25±2.05

4.50±2.09

16.88±1.36

3.94±1.08

16.25±1.58

3.88±1.03

14.63±2.26

4.44±0.98

16.44±1.95

5.13±1.25

16.06±1.70

4.25±0.89

16.00±1.31

4.42±1.22

16.02±1.67

总分

151.81±3.06

228.13±4.82

155.88±8.46

225.88±2.96

149.56±5.50

224.69±3.69

148.50±11.06

231.88±4.39

137.06±9.82

229.25±4.98

154.63±2.84

225.50±10.52

152.50±5.35

222.00±3.52

145.44±6.24

230.94±3.69

149.13±10.55

225.50±8.13

149.39±8.92

227.08±6.17

平均改善
幅度，％

50.27

44.91

50.23

56.15

67.26

45.83

45.57

58.79

51.21

52.00

P

0.01

0.01

0.01

0.01

0.01

0.01

0.01

0.01

0.01

0.00
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