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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟提出并归口。

本文件起草单位：北京思睦瑞科医药科技股份有限公司、云南中医药大学第一附属医院、首都医科

大学附属北京友谊医院、上海交通大学医学院附属第一人民医院、中国医学科学院肿瘤医院、湖南省疾

病预防控制中心、昆明理工大学灵长类转化医学研究院。

本文件主要起草人：李月红、贺建昌、赵俊仕、董瑞华、丁雪鹰、曹诗琴、曹彩、董丽春、赵玉良、

赵方辉、张爱丽、邓勇球、李艳萍、黄海波、邵杰、邓浩斌。
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引 言

疫苗是预防和控制传染病最为有效的策略之一，在全球疾病防控体系中具有不可替代的地位。传统

上，疫苗临床试验多以健康人群为研究对象，通常由疾病预防控制中心（CDC）主导实施。CDC在传

染病监测预警、流行病学调查、人群免疫策略制定及公共卫生资源协调等方面具备显著优势。

然而，近年来随着全球传染病防控需求持续增长，以及生物技术与创新疫苗研发的快速推进，疫苗

临床试验的数量与规模显著扩大，其复杂性与精细化程度也日益提升。在此背景下，单一的公共卫生模

式已难以完全满足现代疫苗临床试验的需求，试验实施逐渐呈现出公共卫生与临床医学深度融合的趋势。

特别是对于创新疫苗、I期临床试验，以及涉及患者作为试验参与者等安全风险较高的试验，其对

试验环境、专业医疗支持及急救保障的要求更为严格。因此，迫切需要引入风险防控经验丰富、医疗资

源完备的医疗机构参与预防性疫苗临床试验。医疗机构凭借专业的技术团队、先进的医疗设备和完善的

急救体系，能够与疾病预防控制中心形成资源互补，从而为疫苗临床试验提供更全面、更高质量的技术

与安全保障，更好地维护试验参与者的安全与权益。

本文件基于医疗机构参与疫苗临床试验的特殊性，系统明确了其在资质条件、组织管理、基础设施、

人员配置及质量管理等方面的具体要求，旨在为医疗机构提供清晰、操作性强的指引，帮助其建立健全

疫苗临床试验管理体系，以提升医疗机构开展疫苗临床试验的规范化程度和研究质量。
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医疗机构开展疫苗临床试验

能力建设规范

1 范围

本文件规定了医疗机构开展预防性疫苗临床试验应满足的资质条件、组织管理、基础设施、研究人

员及质量管理等方面的能力建设要求。

本文件适用于已取得预防接种资质的医疗机构，作为疫苗临床试验负责机构或临床试验现场开展预

防性疫苗临床试验的能力建设与规范管理。

对于开展治疗性疫苗临床试验的医疗机构，其能力建设要求可参照本文件执行，并应同时符合治疗

性疫苗相关法规与技术指导原则的规定。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

医疗机构 medical institution

依法定程序设立的从事疾病诊断、治疗活动的卫生机构。

注：本文件中的医疗机构特指医院。

[来源：医疗机构管理条例，中华人民共和国国务院令第 149号（2022年修订版）]

3.2

疫苗 vaccine

为预防控制疾病的发生、流行，用于人体免疫接种的预防性生物制品。

注：包括免疫规划疫苗和非免疫规划疫苗。

[来源：中华人民共和国疫苗管理法，中华人民共和国主席令第三十号（2019年）]

3.3

疫苗临床试验 vaccine clinical trial

以人体为对象，评价疫苗（3.2）安全性、有效性等的系统性科学研究。
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3.4

预防接种资质 vaccination qualification

医疗机构（3.1）依法获得、允许其开展预防接种工作的法定资格。

3.5

临床试验机构 clinical trial institution

具备相应条件，按照《药物临床试验质量管理规范》和药物临床试验相关技术指导原则等要求，开

展药物临床试验的机构。

[来源：药物临床试验机构管理规定，国家药监局 国家卫生健康委[2019]第 101号]

3.6

临床试验现场 clinical trial site

实施临床试验相关活动的场所。

[来源：药物临床试验质量管理规范，国家药监局 国家卫生健康委 [2020]第 57号]

3.7

临床试验专业 clinical trial specialty

在医疗机构（3.1）中具备特定疾病领域研究能力和条件的科室或团队，经药物的临床试验机构（3.

5）备案管理信息平台备案后，可承担临床试验的组织、实施和/或管理工作。

3.8

主要研究者 principal investigator

实施临床试验并对临床试验质量及试验参与者安全和权益负责的试验现场的负责人。

[来源：药物临床试验质量管理规范，国家药监局 国家卫生健康委 [2020]第 57号，有修改]

3.9

标准操作规程 standard operating procedure

为保证某项特定操作的一致性而制定的详细的书面要求。

[来源：药物临床试验质量管理规范，国家药监局 国家卫生健康委 [2020]第 57号]

4 资质条件

4.1 医疗机构作为临床试验负责机构，全面负责疫苗临床试验的组织、管理与实施。应符合以下要求：

a) 为依法设立的三级医疗机构；

b) 具备预防接种资质；

c) 已按照《药物临床试验机构管理规定》在“药物临床试验机构备案管理信息平台”完成药物临
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床试验机构备案。

4.2 医疗机构作为临床试验现场，在临床试验负责机构的统筹下，承担疫苗临床试验的具体实施工作。

应符合下列要求：

a) 为依法设立的二级及以上医疗机构；

b) 具备预防接种资质；

c) 已按照《药物临床试验机构管理规定》在“药物临床试验机构备案管理信息平台”完成药物临

床试验专业备案。

4.3 医疗机构实施疫苗临床试验备案的专业须在本医疗机构《医疗机构执业许可证》登记的诊疗科目

范围内，或为专门备案的Ⅰ期临床试验研究室。

5 组织管理

5.1 医疗机构作为临床试验负责机构应构建权责清晰的疫苗临床试验组织架构，明确各角色/

团队的结构框架与职能，确保各团队分工协作、试验高效运行。组织架构包括但不限于：

a) 机构负责人：承担临床试验的整体管理与决策职责；

b) 组织管理部门（机构办公室）：应配备足够数量、具备充足时间保障临床试验实施和管

理的专业人员负责临床试验相关管理工作，包括但不限于：

1) 备案管理；

2) 立项管理；

3) 合同和经费管理；

4) 资料管理；

5) 不良事件监测与管理；

6) 质量管理等。

c) 临床试验专业科室：医疗机构实施疫苗临床试验需具备符合要求的疫苗临床试验专业科

室，专业科室可依托具备预防接种资质与职能的预防保健科，或根据试验疫苗特点，由

试验疫苗目标适应症相关的专业科室承担；专业科室应配备承担疫苗临床试验的主要研

究者、协调研究者、疫苗管理员、样本管理员及质量控制等专职岗位人员；

d) 临床操作团队：医疗机构实施临床试验可根据实际需要组建跨科室临床操作团队，配备

与医疗机构承接临床试验数量和工作量相匹配的研究人员，并在临床试验开始前完成职责

分工与授权。

5.2 医疗机构作为临床试验现场实施疫苗临床试验，也应构建相应的组织机构，明确现场执行

各环节的职责分工与协作机制。组织架构包括但不限于：

a) 现场实施负责人：由具备专业资质（如执业医师）和临床试验经验的人员担任，负责临

床试验现场的组织协调与管理工作；

b) 组织管理部门：可以由机构办公室统筹管理或单独组建，配备疫苗管理、样本管理、资

料管理、物资管理、质量控制等岗位人员承担临床试验现场日常运营管理职责，协调试
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验相关资源、执行各专业岗位的管理、处理现场突发问题等工作；

c) 临床操作团队：由具备相应临床资质（如执业医师、护士）的人员组成，负责试验参与

者筛选、知情同意、疫苗接种、样本采集、不良事件观察与处理等临床操作。

6 伦理审查

6.1 医疗机构作为临床试验负责机构组织开展疫苗临床试验，应依据《涉及人的生命科学和医学研究

伦理审查办法》《药物临床试验质量管理规范》《疫苗临床试验质量管理指导原则（试行）》等法规要

求设立伦理审查委员会，负责开展涉及人的生命科学和医学研究伦理审查，保护试验参与者的权益、安

全和福祉，确保伦理审查过程独立、客观与公正。其审查职责包括但不限于：

——审查临床试验方案的科学性和伦理合理性；

——审核和监督临床试验主要研究者的资质与经验；

——审查知情同意书等提供给试验参与者的文件及知情同意过程；

——审查试验参与者招募方式与补偿机制的公平性与合理性；

——监督临床试验开展情况；

——对已批准的研究进行持续的跟踪审查。

机构应在伦理委员会设立之日起 3个月内，向本机构的执业登记机关备案，并在国家医学研究登记

备案信息系统上传信息。

6.2 除符合《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等相关法规要求外，开展疫苗临床试验伦

理审查还应满足以下要求：

——具有预防医学、流行病学或传染病学相关专业背景的委员或独立顾问；

——涉及儿童的疫苗临床试验，还应具有儿科相关专业背景的委员或独立顾问。

7 基础设施

7.1 试验场地

医疗机构实施疫苗临床试验应具备相对独立、环境良好的试验场地，以满足疫苗临床试验实施需求。

试验场地应符合以下要求：

——医疗机构开展临床试验的实际地点，应与在临床试验机构备案平台中备案的地址一致；

——试验场地的功能分区设置应符合《疫苗临床试验质量管理指导原则（试行）》要求；

——各功能分区布局应科学、合理且满足试验需求，并设置明确指示标志；

——还应对涉及隐私的环节提供相对独立、私密的空间，确保试验参与者安全与隐私保护。

试验场地功能分区主要包括：

a) 接待室（区）：有适当的空间，进行试验参与者信息的登记与核实；

b) 知情同意室：具备相对私密的空间；

c) 体检及问诊筛查室（区）：有适当的空间，配备隐私保护设施，满足 1对 1问诊需求；

d) 生物样本采集室（区）：相对独立空间，配备消毒设施；
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e) 疫苗接种室：独立房间，配备接种安全器材、消毒设施及降温、取暖设备等；必要时设置相对

独立的盲态维持配置室或区域；

f) 医学观察室（区）：具备足够的空间，能满足接种后观察需求；设置急救床；

g) 疫苗存储室：临床试验用药房需设置疫苗专用储存区域/冰箱，满足试验用疫苗冷链管理要求

（如冷藏、冷冻、受控环境），并设专人管理；

h) 样本处理保存室：独立区域，满足样本处理、存放要求，符合生物安全要求；

i) 资料室：配备独立资料室，具备防盗、防火、防潮等存放要求，对进出人员进行权限管理。

临床试验结束后，试验场地宜继续保持其原始场地状态直至国家药品监督管理部门进行注册核查。

如因客观原因无法保留，可采取拍照、录像等详细的过程记录方式，以确保场地条件能够被准确追溯与

核实。

7.2 设施设备

医疗机构应根据实施疫苗临床试验工作需要配备相应的设备，并进行有效的管理。基本设施设备包

括但不限于：

a) 办公设施：网络、电脑、传真机、复印机、打印机、资料柜等；

b) 冷链设施：储存疫苗、生物样本的专用冰箱/冷柜以及自动报警温度监控设备等，并配有疫苗

转运条件；

c) 计量仪器设备：计量仪器均经过校验合格，如温湿度监测仪、体温计、身高体重测量仪、血压

计等；

d) 实验室设施设备：离心机、生物安全柜、移液器等。

仪器设备应专人管理，定期维护、检查、检定/校准，以确保设备状态良好、正常运行，持续满足

临床试验相关要求。

7.3 急救设施

实施疫苗临床试验的医疗机构应具有原地抢救以及迅速转诊能力的急救条件与设施设备，确保试验

参与者发生风险时得到及时抢救。包括但不限于：

a） 设有独立急救室，与疫苗接种室和医学观察室同一楼层，且距离不远。配备可移动急救床，满

足紧急抢救与转运需求；

b） 配备常用的急救药品（如肾上腺素、抗过敏药物），以及必要的抢救设备、生命体征监测与器

官功能支持设备，如心电监护仪、心电图机、除颤仪和呼吸机、供氧和负压吸引装置等；

c） 建立急救绿色通道并保持畅通，配备清晰合理的绿色通道急救流程及转诊流程（图），明确各

环节责任人和联系电话；

d） 急救物品应定期检查，及时补充更换近效期和损耗物品，以保证急救物品持续有效，设备功能

正常、随时可用。

8 研究人员
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8.1 人员资质与要求

8.1.1 主要研究者

主要研究者（PI）负责临床试验的组织实施与运行管理工作，应符合以下要求：

a) 具有在临床试验机构的执业资格；

b) 具有高级职称并参加过 3个以上药物/疫苗临床试验；

c) 具备临床试验所需的教育背景、培训经历和实践经验；

d) 熟悉申办者提供的试验方案、研究者手册、试验疫苗相关资料信息；

e) 熟悉临床试验相关技术指南，并遵守本规范及相关法律法规；

f) 完成国家药品监督管理局及国家与临床试验相关的第三方社团组织主办的 GCP培训并持合格

证书；

g) 同期承担临床试验项目数合理，有足够的时间保障临床试验的组织实施和运行管理；

h) 承担Ⅰ期临床试验的主要研究者应符合《药物Ⅰ期临床试验管理指导原则》相关规定。

8.1.2 研究人员

医疗机构应根据承担临床试验项目类型及需求配备足够的研究人员。研究人员应熟悉临床试验技术

及相关法规，并具备承担临床试验工作相适应的教育背景、培训经历和实践经验。

研究人员岗位资质和要求主要包括但不限于：

a) 研究医生：具备执业医师资格并在本医疗机构注册，负责知情同意、医学检查、病史问询与评

估、接种后医学观察、急救等工作，同时履行不良事件调查员的职责（安全性事件随访、处置

与报告等）。急救医生应经过心肺复苏等技能培训，熟悉疫苗接种常见不良反应紧急处理方法，

并熟练掌握医疗救治绿色通道流程。涉及儿童试验参与者，应额外配备儿科医生（或全科医生）

负责体检评估和急救保障；

b) 研究护士：具备执业护士资格并在本医疗机构注册，负责常规检查（如体温和血压测量）、样

本采集、疫苗接种、物资管理等工作。负责疫苗接种的研究护士应经过卫生健康主管部门组织

的预防接种专业培训并考核合格；

c) 疫苗管理员：医学、药学或护理相关专业人员，熟悉试验用疫苗管理要求；

d) 生物样本管理员：医学、药学、护理或检验相关专业人员，熟悉生物样本存储、清点、转运等

管理工作；

e) 设备管理员：医学、药学、护理或检验相关专业人员，熟悉设备管理要求，确保设备持续正常；

f) 质量保证/控制人员：医学、药学或护理相关专业人员，熟悉临床试验法规、试验全过程及质

量管理相关要求。

8.2 人员培训与考核

研究人员应完成《药物临床试验质量管理规范》、《疫苗临床试验质量管理指导原则（试行）》及

岗位职责等相关培训，并在临床试验开始前经过主要研究者授权方可承担相应工作。
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培训内容应包括但不限于：

——药物临床试验质量管理规范；

——疫苗临床试验质量管理指导原则（试行）；

——疫苗临床试验技术相关法规、指导原则等文件；

——项目临床试验方案；

——对应岗位的管理制度与标准操作规程（SOP）；

——对应岗位的专业知识与技能；

——对应岗位的电子系统和设备操作等。

医疗机构应建立并实施完善的人员培训与考核制度，培训结束并考核合格后方可上岗。培训记录与

考核文档应按要求存档，其保存期限应符合《药物临床试验质量管理规范》的规定。

临床试验进行过程中，临床试验法规、试验方案、SOP 等涉及试验操作或数据采集的要求发生更

新的，适用范围的研究人员应接受针对性的再培训，确保其掌握最新要求与操作规范。

9 质量管理

9.1 概述

医疗机构应具备符合疫苗临床试验要求的质量管理体系，确保临床试验实施与记录严格遵循法规、

试验方案及 SOP等要求，保护试验参与者安全与权益，保障试验数据的真实、准确、可靠。质量管理

体系包括但不限于：

——建立权责清晰、结构合理的组织架构；

——配备符合试验要求的试验场地、设施设备及急救保障条件；

——实施系统性的人员职责、培训、考核与授权管理；

——制定全面、可执行的管理制度与 SOP；

——设立独立、系统的质量保证体系；

——开展覆盖临床试验全过程的质量控制活动；

——实施规范的文件与记录管理；

——建立有效的纠正与预防措施、验证及持续改进。

9.2 管理制度与 SOP

9.2.1 医疗机构组织管理部门应具备满足疫苗临床试验所需的管理制度和 SOP，并严格执行，确保

临床试验实施过程的规范性与质量保证的有效性。管理制度和 SOP 应符合《疫苗临床试验质量管理指

导原则（试行）》要求，并定期/不定期更新，以确保持续满足其要求。

9.2.2 已具备药物临床试验相关管理制度和 SOP的医疗机构，应参照《疫苗临床试验质量管理指导

原则（试行）》对适用疫苗临床试验组织及实施相关的内容进行增补和/或修订，包括但不限于：

——疫苗接收、存储、接种、退回及冷链管理等要求；

——免疫原性等样本处理、存储、转运及冷链管理等要求；
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——针对疫苗临床试验群体性不良事件监测与应急响应预案；

——疫苗接种后不良事件观察、分级、评价、处理和报告等相关要求；

——涉及疫苗临床试验的适用流程（如招募、筛选入选、接种后观察等）。

9.3 质量保证与质量控制

9.3.1 医疗机构组织管理部门应配备独立的疫苗临床试验专职质量保证（QA）人员，实施系统性质

量保证活动：

a) 质量管理体系的制定、管理与维护；

b) 人员职责、授权与培训情况；

c) 试验场地与设施设备情况；

d) 实施纠正与预防措施、验证及持续改进等。

9.3.2 临床试验的研究团队应设置专职质量控制（QC）人员，在试验开始前需依据试验方案的特殊

性、高风险环节及关键数据点制定质量控制计划，按计划对试验各阶段和环节开展质量控制工作。包括

（但不限于）：

a) 知情同意过程与知情同意书签署；

b) 受试者筛选入组及方案、SOP依从性；

c) 不良事件记录、评价、处理与报告；

d) 试验数据的产生、记录、报告与溯源；

e) 疫苗接收、储存、使用、回收等全过程；

f) 生物样本采集、接收、检测、处理、储存、送检等全过程。

9.3.3 质量保证与质量控制应采用基于风险且与风险相称的方法实施，两者协同运作，确保试验过程

的合规性和数据可靠性。

9.3.4 医疗机构应在质量管理过程中建立风险管理体系，在试验开始前和整个试验过程中识别可能对

试验参与者安全、权益及关键数据质量产生影响的风险，并根据评估结果实施有效的风险控制措施，确

保风险被持续管理并降低至可接受范围。

9.4 持续质量改进机制

9.4.1 医疗机构应建立系统、闭环的持续质量改进机制，所有质量问题应完整记录，并依据其

严重性和影响程度进行分级管理。

9.4.2 对于重大或系统性偏差，应开展根本原因分析，制定并实施相应的纠正与预防措施。所

有措施需经过跟踪和验证，以确保问题关闭。

9.4.3 应将成功的实践经验标准化、制度化，对存在的不足和问题进行系统性的复盘和反思，

未解决问题纳入下一循环。通过持续改进推动疫苗临床试验质量管理体系不断完善与提升。
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