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药物临床试验如何保质保量？
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随着我国药物临床试验数量逐年

递增，保证其过程规范性、数据可靠性

变得必要且迫切。本月初，国家药监局

发布《药物临床试验机构监督检查办法

（试行）》（以下简称《办法》），规范药物

临床试验机构监督检查工作，加强药物

临床试验管理。

今年 7 月，国家药监局发布《药物

临床试验机构监督检查办法（试行）

（征求意见稿）》，一周后，国家药监局

药品审评中心发布《药品审评中心药

物临床试验期间安全信息评估与风

险管理工作程序（试行）修订稿（征求

意见稿）》。

那么，为什么药物临床试验领域会

连续发文？《办法》出台后，医疗机构、

申办方（药企）和合同研究组织应该怎

么做？

规范管理整体过程

《中国新药注册临床试验进展年

度报告（2021 年）》相关数据显示，

2021 年，我国药物临床登记与信息公

示平台登记临床试验总量已突破

3000 项，较上一年增加 29.1%；其中，

新药临床试验数量为 2033项，较上一

年增加 38.0%。

“新一轮的《药品管理法》修订，简

化了药物临床试验机构办理流程，由许

可改为备案管理；而为了进一步规范临

床试验机构管理，则需加大日常检查的

力度。”上海市食品药品安全研究会副

会长兼秘书长魏俊璟表示。

魏俊璟表示，《办法》以今年 7月发

布的《药物临床试验机构监督检查办法

（试行）（征求意见稿）》为基础，从国家

层面对药品监督管理部门开展药物临

床试验机构监督检查工作的职责、标

准、程序和结果处理等进行了细化和完

善，并统筹了地方制定的检查标准，明

确了备案后首次检查、日常检查、有因

检查、其他检查等类型，完善了药物临

床试验监管体系的构建。

中国医药质量管理协会临床试验合

同研究组织分会副秘书长夏其奎表示，

《办法》对临床试验机构如何进行监管，

强化临床试验机构在临床试验中的责任

主体，对药审中心临床试验管理处在临

床试验期间的安全风险评估管理的职责

分工、沟通交流、工作时限做了细致说

明，对相关工作程序进行规范。

“对于机构，此次文件强调了事

中、事后层面更为规范化的监管方

法，相信以后还会出台标准或者细

则。而从药企角度来讲，选择怎样的

机构来开展临床试验也很重要，可以

纳入‘有因检查’中的三项内容作为

判定依据。”夏其奎说。

作为临床试验机构方，某医院临

床研究相关负责人介绍，原先，国家

药监局对于机构的监督检查重点是

“两头抓”，也就是最初进院时的审批

准入和最终结项时的质量审核，“根

据《办法》，将来会有更多对于药物临

床试验整体过程的规范管理”。

如何保质又保量

一项药物临床试验的开展如何兼

具速度与质量？业内人士认为，速度与

质量的提升由多种综合因素决定，还需

注意维护好受试者的利益，保障他们的

生命安全。

“药物临床试验速度与质量的提

升，一方面与临床试验方案最初设计有

关，另一方面还与临床试验方案的具体

执行有关。”魏俊璟表示，详细来说，机

构应严格按照药物临床试验质量管理

规范（GCP）进行实操，合同研究组织

则应更加关注 GCP 中的检查要求，以

免因临床试验过程的合规问题导致临

床试验失败，并使临床试验机构、主要

研究者承担相应的法律责任。

而在夏其奎看来，团队、流程、能力

缺一不可。在团队上，牵头单位、PI（主

要研究者）的选择需要起到示范作用，

同时，有高质量、有经验的合同研究组

织加入才能共同形成一个能够打胜仗

的临床试验研发团队；在流程上，绝大

多数公司都拥有一套适用于自身的标

准化体系，但于创新药而言，则更需要

有针对药物临床试验的可灵活进行剪

裁与适配的标准流程，该流程敏捷、自

洽且整体遵循行业法规；在能力上，医

学、注册、临床运营各方面的能力需要

考虑，否则事倍功半。

夏其奎还提醒说，在进一步维护和

保障受试者的利益和安全层面，药企一

方面要进一步完善公司管理体系，包括

运营体系和药物警戒体系等；另一方

面，在实际运营临床试验的过程中，要

把保护患者利益放在第一位，不断培训

团队人员。

此外，数字化、智能化工具也是提

升药物临床试验速度和质量，并帮助受

试者避免安全风险的关键。

上述医院临床试验研究负责人表

示，机构可以建立覆盖数据录入、伦理

审查、质量控制等环节的全过程信息

管理系统。“这样一来，相关信息调动

较为方便，一旦发生了违背方案或者

操作不合理、不合规等情况，系统就可

以立即提示和预警，从而全面提升临床

试验的速度和质量。往常，药物临床试

验通过纸质版记录，再经过几周时间上

报，有些滞后。将来，机构、药企、合同

研究组织三方可以更直观地了解到药

物临床试验的进展。”

让临床研究下沉

随着药物临床试验数量递增，尽管

为释放临床资源、缓解供需矛盾、满足

临床试验需求等提供了有效解决方

案，但仍有一些问题亟待完善。

夏其奎指出，目前，我国药物临床

试验的项目主要落地在一些一二线城

市的三甲医院，覆盖受试者的数量并

不充分；同时，药物临床试验机构数量

增长速度快，但项目的分配并不是很

均匀，有科室每年承接了过多同质化项

目；此外，CRC（临床试验协调员）、

CRA（临床试验监查员）、PI 的职责在

实际运营时不太清晰，这需要通过多方

努力来进一步明确。

数据显示，2022 年所有全国临床

试验机构类型中，由于综合条件和资源

等优势，三级医院依然是药物临床试验

机构的主体。三级医院共有 463家，占

比 39.04%，二级医院和其他机构分别

为 46家和 41家，血液中心仅有 1家。

为此，上述医院临床试验研究负责

人建议，三甲医院可以和辖区内拿到

GCP资质的二级医院、县级医院等形

成区域临床研究中心，在制定相关协同

标准（包括伦理互认）的基础上，将一

些同质化的药物临床试验项目分配出

去；当然，在制定相关协同标准时，需

要纳入合规、合理的工作要求和程序，

并对 PI进行必要的培训。

该负责人表示，二级医院、县级医

院其实在糖尿病、心脑血管等慢病管理

方面有很强的优势，并且存在一定的患

者基数，应鼓励这些机构参与药物临床

试验，这有助于提高基层医生的诊疗规

范和研究水平。

“二级医院、县级医院可能暂时不

具备牵头疑难药物临床试验的基础，其

对于相关受试者安全风险、数据质量的

控制能力也较弱，一些慢性疾病会是比

较好的项目选择。与此同时，一些平台

在二级医院、县级医院进行受试者招募

的过程中，也需要加强健康科普教育，

减少患者顾虑。”该负责人补充说。


