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新型冠状病毒肺炎流行期间早期临床试验病房应急管理指引
中国抗癌协会中西医整合肿瘤专业委员会早期临床试验研究协作组△

摘要：目的 积极应对新型冠状病毒肺炎疫情，加强早期临床试验病房的应急管理工作。方法 根据国家相关政策，结合药物临床试验

领域实际情况，从启动尽早应急响应机制、分类实施人员管理、适时调整试验工作流程、加强病区环境管理、设置应急观察病房、后续机

制常态化建设６个方面，提出疫情期间早期临床试验病房的应急管理指引。结果与结论 加强并完善疫情期间早期临床试验病房的应

急管理工作，规范疫情期间的药物临床试验行为，可以避免或减少人员交叉感染，为全社会抗击疫情贡献力量。
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自新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）被纳入乙类

传染病，并采取甲类传染病的预防、控制措施犤１犦以来，全

国各省市陆续启动了“重大突发公共卫生事件一级响

应”，相继出台新冠肺炎疫情系列防控措施，包括社会动

员，加强病例隔离和密切接触者追踪管理，封锁疫区和

交通管控以减少人员流动、增加人际交往距离，环境卫

生防疫措施，以及个人防护等犤２犦，严防疫情扩散和蔓延。

这在客观上也给药物临床试验质量管理（ＧｏｏｄＣｌｉｎｉｃａｌ
Ｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＣＰ）带来了极大影响。

据不完全统计，２０１３年至 ２０１９年，共有 ４７２项针

对患者的临床试验在国家药品监督管理局药品审评中

心（ＣｅｎｔｅｒＦｏｒＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＣＤＥ）平台上登记，仅
２０１９年就有 ３０４项，且其中抗肿瘤药物临床试验占绝
大多数。新冠肺炎疫情防控期间，在确保受试者权益和

临床数据真实完整的前提下，临床试验从业人员如何调

整临床试验流程，保证临床试验合法合规地开展，减少

受试者及其家属不必要的回院访视，以及如何优化临床

试验病房环境，防控受试者及其家属、研究助理、监查员

及研究中心工作人员之间的交叉感染，是早期临床试验

病房应急管理亟待解决的问题。
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为此，根据国家卫生健康委员会办公厅《关于印发

医疗机构内新型冠状病毒感染预防与控制技术指南（第

一版）的通知》犤３犦、《关于印发新型冠状病毒肺炎防控方案

（第四版）的通知》犤４犦等文件精神，并结合临床试验领域实

际情况，从启动应急响应机制、分类实施人员管理、适时调

整试验工作流程、加强病区环境管理、应急观察病房设置、

后续机制常态化建设６个方面，中国抗癌协会中西医整合
肿瘤专业委员会早期临床试验研究协作组对新冠肺炎疫

情期间的早期临床试验病房应急管理提出如下指引。

１ 尽早启动应急响应机制

新冠肺炎已被世界卫生组织（ＷＨＯ）列为全球大流
行的新发疾病。前期分析我国约１．７万例患者数据，约
有２％的患者死亡，主要由于老年人和既往有慢性病患
者发生多器官衰竭所致；后续研究也发现，重症病例中具

有合并症的更常见，而患者的暴露史并无明显差异犤５犦。

早期临床试验的肿瘤受试者主要为中老年人群，新冠肺

炎疫情对其潜在危害极大。另外，此次疫情恰逢春运高

峰，临床试验从业人员和受试者不可避免地乘坐公共交

通工具旅行，存在可能与疫源地人群接触的巨大风险。

鉴于此，疫情期间临床试验病房应严格落实国家、省级、

院级规章制度，坚持保护受试者权益、遵守 ＧＣＰ法规、
避免或减少交叉感染的总体原则，尽早启动疫情应急响

应机制，制订临床试验应对措施，以及疫情期间的防控

规章制度，规范临床试验行为。

同时，应针对性地对承研项目进行系统回顾，并对

已入组受试者进行全面梳理，具体内容包括受试者当前

居住地、近期旅行情况、所处试验阶段，计划回访安排，

以及是否存在因难以抗拒原因而无法如期回访的可能；

患者在基线评估时是否具有发热、咳嗽等症状，或肺部

磨玻璃样病灶等影像征象，以及是否存在类似不良事

件，并接受动态评估。根据梳理情况，可从受试者随访、

合并用药管理、不良事件（ａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓ，ＡＥ）随访、试验
药物发放等方面制订相应的处置预案。针对特殊受试者

还可制订个体化处置预案，并以最大限度地保护受试者

的权益为前提。

２ 分类实施人员管理

２．１ 管理对象
早期临床试验病房管理涉及人员，包括医院工作人

员，各公司的监查员及研究助理，参加试验的受试者及

其家属，以及外来咨询项目人员等。人员来源复杂，在新

冠肺炎疫情防控的特殊时期，容易发生各种突发事件，

建议从排查新冠肺炎情况、减少或避免人员聚集、做好

防护措施等方面对各类人员进行分类管理。

２．２ 管理措施
排查新冠肺炎情况：受试者来试验病房前，应提

前使用电话或网络完成疫情排查、登记，排查内容包括，

１４ｄ内，有无往来某疫源地等重点防疫地区，是否与某
疫源地等重点防疫地区返回人员有接触史，体温是否高

于 ３７．３℃，所接触亲属的体温是否高于 ３７．３℃；来访
前一日实际体温，有无咳嗽、咳痰、胸闷等不适。进入试

验病房时，研究人员应详细询问来访人员春节期间的行

程安排，包括时间、地点、使用交通工具等。所有人员实

行预约来访，由试验病房负责人审核后方可接访；未预

约来访者由研究医生进行问询，充分了解进入试验病房

相关人员的具体情况，以避免交叉传染。

减少或避免人员聚集：研究人员可实行弹性排班、

分区域办公；研究助理、监查员除确有必要来访，原则上

应通过电话沟通相关事务；研究助理、监查员完成试验

病房相关工作后，应及时离开试验病房；每名受试者随

访时仅限１名家属陪同进入试验病房，多名受试者同时
随访时，应安排单独的房间逐个随访受试者；多名受试

者同时使用静脉滴注类药物时，应安排单间进行输注试

验用药物，或者合理安排输注时间，避免 ２名受试者在
同一房间输注试验药物。将受试者或家属与研究人员的

活动区域进行划分，避免受试者或家属到研究人员办公

区域活动；同时，仅限参与试验的相关研究人员在试验

现场，减少不必要的研究人员在试验现场。

严格落实防护措施：试验病房应按规定配备足够的

防护用品，如工作服、一次性工作帽、一次性外科口罩、

一次性乳胶手套等。试验病房工作人员根据医护人员的

分级防护原则选择合适的防护用品，避免过度防护造成

防护物资的浪费。所有进入试验病房的人员须全程佩戴

口罩，入病房时准确监测体温，严格使用经校验、消毒合

格的体温计进行测量。接待受试者时，人员之间保持距

离超过 １ｍ。病房出入口处应配备速干手消毒液，并监
督试验病房人员规范使用。

３ 适时调整试验工作流程

疫情期间，应适时调整临床试验工作流程，保证临

床试验顺利开展，减少或避免交叉感染。建议通过以下

措施调整试验工作流程：１）线上提交电子版的立项／伦
理资料。２）项目调研、方案讨论、合同洽谈、项目进度跟
踪等均在线上完成。３）为保证受试者的试验药物供应，
口服药物可通过具有资质的冷链公司寄送给因疫情影

响不能现场领取试验药物的受试者。４）研究团队根据方
案要求做好受试者的随访工作，如因交通管制等不可抗

拒因素无法回院随访的可在当地医院完成随访检查；

ＡＥ症状随访尽量采用电话随访的形式完成，最大可能
地避免受试者失访，如实记录随访情况，并报告方案违

背。５）控制受试者入组，与拟知情的受试者协商好时间，
并做好登记。６）仅接受电话调研项目，暂停现场项目调
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研。７）暂停大规模的健康受试者筛查。８）远程监查。
调整工作流程仅仅是工作方式调整，工作内容和工

作质量必须保证和平时无差异，避免工作流于形式。如

为了保证视频启动会的质量，启动会前应要求拟参会人

员学习研究方案，根据研究方案梳理试验相关表格，列

出需要讨论的问题。启动会时，由项目监查员介绍项目

相关情况，最后统一提问、讨论。监查员负责会议记录，

会议结束前对问题进行复述，研究者确认内容是否齐

全，并进行后续跟踪。

４ 加强病区消毒管理

疫情期间，试验病房可通过以下清洁、消毒措施加

强病区环境管理，降低交叉感染的风险。１）试验病房备
齐备足速干手消毒液、消毒液和体温计，研究中心出入

口地面放置喷洒 １０００ｍｇ／Ｌ含氯消毒液地毯；２）设置
专门丢弃一次性口罩的垃圾桶，废物喷洒 １０００ｍｇ／Ｌ
含氯消毒液后装入医疗废物袋；３）试验病房使用过的房
间及时消毒，包括使用 １０００ｍｇ／Ｌ含氯消毒液进行擦
拭消毒，床单位使用臭氧消毒，空气使用紫外线消毒等；

４）试验病房应关停空调系统，每日开窗通风 ２次、每次
３０ｍｉｎ，或用空气消毒机每天消毒４次、每次２ｈ；５）人员
密集地区如走廊、通道、大厅、电梯等，可用５００ｍｇ／Ｌ
二氧化氯超低容量喷雾器喷洒消毒。

５ 设置应急观察病房

５．１ 优势
自新冠肺炎疫情暴发以来，医护人员迅速投入抗击

疫情中，全国各地医院高负荷运转，一线医务人员不可

避免地会与确诊或疑似或高度疑似的新冠肺炎患者接

触。在医院内设置医学观察病房，用于对密切接触医务人

员进行医学观察，成为全国各大医院的刚性需求。早期临

床试验病房实行封闭式管理，疫情期间暂无大批量的受试

者留宿，全国多家试验病房在疫情期间均暂缓受试者入

组。临床试验最大的特点为流程化管理，试验病房工作人

员在这方面具有丰富的经验，故早期临床试验病房在疫

情期间紧急转变为医学观察病房，具有客观上的优势。

５．２ 措施
环境改造：将病房调整为单间医学观察间，采血椅、

多余病床全部移出病房。根据试验病房总体布局，因地

制宜规划污染区、半污染区、清洁区、缓冲区，拉警戒线

划分不同的区域，并明确标识。一般病房内为污染区，过

道为半污染区，清洁区与半污染区之间必须设置缓冲

区。设置隔离房间时，应遵守易消毒、方便隔离观察对象

日常生活的原则。

隔离观察病房运行流程调整：环境改造后，应先根

据总体布局，梳理并调整隔离观察病房日常运行流程，

流程必须遵守人流、物流使用不同的通道，清洁物品、污

物分通道运输的总体原则。运行流程不应仅限于此，还

包括就餐食物如何提供、医学观察如何有效落实、房间

如何合理安排、标本采集及转运的流程，以及外出检查

流程等。

物资储备：根据已调整的隔离观察病房运行流程，

梳理并储备所需物资，包括防护物资（一次性帽子、Ｎ９５
防护口罩、护目镜、面屏、无菌手套、防护服等）、医疗物

资（体温计、无菌纱布、洗手液、消毒手消液、医用垃圾袋

等）、生活物资等。

医护人员准备：根据各医院新冠肺炎疫情防控的总

体布局，组织试验病房医务人员对新冠肺炎、消毒隔离

技术、职业安全防护技术等相关知识进行培训和考核，

确保试验病房医务人员具备相应的疫情防控技能，能胜

任应急隔离病区的工作任务。

６ 后续机制常态化建设

此次新冠肺炎疫情给临床试验工作带来了极大挑

战，同时也给临床试验病房工作人员敲响了警钟。疫情

期间，临床试验病房的实际相关运行应如实记录在案，

执行的相关规章制度应及时整理成册，如疫情期间来访

人员新冠肺炎的排查制度、试验病房感染管理制度、发

热患者处理标准操作规程（ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｏｎｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，
ＳＯＰ）等。通过此次疫情，临床试验人员应认识到，在早
期临床试验病房体系建设中，感染控制相关制度 ＳＯＰ
相对薄弱，需要进一步完善，尤其是大批量健康受试者

筛选、药代动力学（ｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃｓ，ＰＫ）密集采血等期
间如何规范受试者的管理，加强研究人员的感染控制意

识，避免交叉感染，是临床试验病房亟待规范的问题。另

外，建议临床试验病房将感染控制相关的培训纳入临床

试验研究人员的常规培训。

７ 结语

新冠肺炎疫情期间，临床试验从业人员应根据国家

相关政策及当地疫情的具体形势制订工作策略，及时修

订管理制度，加强临床试验相关人员管理，科学合理布

置试验病房环境，调整工作流程等，尽最大努力保证临

床试验合规合法地开展，把疫情给临床试验带来的影响

降到最小，最大限度地保护受试者权益。同时，作为非传

染病医院的临床试验病房工作人员，应时刻做好将病房

转变为医学观察病房的准备，协助其他病区防控疫情，

为抗击疫情贡献力量。
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