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生物医药研发是一个国家科技和经济发展的战略方向.
近年来, 我国努力推进生物技术和制药领域的高速发展, 已

在全球的制药市场占有了重要的地位[1,2]. 临床试验是验证药

物/医疗器械在人体上有效性和安全性必不可少的一环, 同时

也是生物医药研发中资金和时间投入最多的环节. 临床试验

数量是展示国家医药产业创新潜力的重要指标. 随着2017年
中国加入国际人用药品注册技术协调会(The International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use, ICH), 以及药物研发的全球

化趋势, 我国开展临床试验的数量快速增长, 增长率保持在

两位数, 成为了全球开展临床试验数量位居前列的国家[2,3].
新型冠状病毒肺炎(COVID-19)全球大流行后, 大量针对

COVID-19的疫苗、化学药物或中医药的临床试验也在我国

进行开展[4~6]. 伴随着临床试验数量急速增长, 我国临床研究

领域存在的问题也不断凸显出来, 如优质临床研究资源不

足、结构不合理、分布不均衡、高水平机构稀缺、新兴机

构经验不足、临床试验启动效率偏低、研究者能力有待提

升, 相关领域尤其是基层的人才匮乏等[7]. 本文探索开展医疗

机构、申办方、第三方服务机构共同参与的临床试验研究

联合体(clinical trial research unions, CTRUs, 以下简称研联

体)建设, 为破解当前我国临床试验研究现状中存在的部分问

题, 提升我国临床试验研究水平提供思路.

1 国内外临床试验发展趋势和临床研究现状

1.1 国际临床试验发展趋势和临床研究现状

根据当前最具国际影响力的临床试验注册机构之一

ClinicalTrials.gov(https://clinicaltrials.gov/ct2/resources/trends)
显示, 截至2022年6月, 全球注册的临床试验总数超过418000
个, 分布在220个国家和地区开展. 近10年(2012~2021年),
ClinicalTrials.gov登记的临床试验总数年平均增长率为

20.7%, 呈明显的增长趋势(P<0.001)(图1(a)). 按全球临床试

验注册地区的分布统计, 40%的临床试验在北美地区, 28%的

临床试验在欧洲地区, 中国地区登记的临床试验总数占全球

的6%.
根据IQVIA Institute for Human Data Science(https://www.

iqvia.com/insights/the-iqvia-institute)统计的全球2005~2020年
药物研发管线的分布情况显示, 美国和欧洲公司的研发管线

数量, 尤其是早期研发管线一直处于领先地位, 中国公司的

早期研发管线已从2005年占比1%, 上升到2020年占比12%
(图1(b), (c)). IQVIA统计结果还显示, 过去20年全球共有871
个新活性物质(new active substances, NAS)获得了批准上市,
其中中国批准上市的NAS有522个(图1(d)). 仅2020年中国就

批准了49个NAS, 大量的NAS获批是由国家药品监督管理局

(National Medical Products Administration, NMPA)加速审批
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推动的, 例如突破性疗法和孤儿药认定、优先审评等.
综合显示, 全球的临床试验总数呈快速增长, 研发管线

和新活性物质上市稳步推进. 近年来, 中国临床试验总数、

创新药物的研发管线虽然增长迅速, 但较欧美等发达国家仍

有不小差距, 需进一步提升临床试验研究能力和水平, 助力

我国创新药物研发.

1.2 我国临床试验发展趋势和临床研究现状

根据国家药品监督管理局药物临床试验登记与信息公

示平台(http://www.chinadrugtrials.org.cn/clinicaltrials.tongji.
dhtml)显示, 截至2022年6月, 平台登记的经国家药品监督管

理局药品审评中心(Center for Drug Evaluation, CDE)批准的

新药注册临床试验总数达到16000余项. 近5年(2017~2021
年), 我国新药注册临床试验总数年平均增长率为26.9%, 呈

明显的增长趋势(P=0.013)(图2(a)). 同期, 根据药物临床试验

机构备案管理信息平台(https://beian.cfdi.org.cn/CTMDS/
apps/pub/drugPublic.jsp)统计[8], 我国临床试验机构总数也呈

明显的增长趋势(P=0.002), 年平均增长率为12.6%(图2(b)).
2017~2021年, 我国大部分的临床试验机构年平均承接

项目数在1~5项, 占比为45.7%. 另有8.9%的机构一年承接项

目数为0项, 且从2017年的4.1%增长到2021年的14.0%, 年平

均增长率为1.98%(P=0.158). 有7.7%的机构年平均承接项目

数在50以上, 且从2017年的4.9%增长到2021年的9.6%, 年平

均增长率为0.94%(P=0.012)(表1).
2017~2021年, 5年合计的直辖市/省会城市机构承接的临

床试验项目数是非省会城市机构承接数的3.2倍; 牵头的临床

试验项目数是非省会城市机构牵头数的5.2倍(表2).
2017~2021年, 我国不同地区开展临床试验数量差异较

大, 主要集中在东部和中部地区. 5年合计开展临床试验总数

最多的是北京, 达到3886项; 临床试验总数超过3000项的, 还
有上海和江苏. 湖南、广东、浙江和河南等地开展的临床试

验数也较多(图3(a)).
牵头临床试验数的地区分布中, 北京、上海5年合计牵

头临床试验数分别达到2544和1704项, 江苏、湖南、广东、

浙江等地牵头临床试验数也均超过了500项(图3(b)).
2017~2021年, 共有469家临床试验机构担任过牵头临床

试验单位. 北京、上海拥有最多的牵头机构, 数量分别达到

54和40家. 广东、江苏、湖南、浙江、山东的牵头机构数也

均超过了20家(图3(c)).
综合显示, 近5年我国临床试验和机构总数都显著增长,

但临床试验资源在不同机构、不同地区分布不均, 呈两极分

化. 临床试验开展总数, 以及代表着高水平和创新的指标, 即

图 1 全球临床试验发展现状和趋势. (a) 2012~2021年全球登记临床试验数. (b) 2005~2020年各国公司的药物研发管线数. (c) 2005~2020年早

期药物研发管线各国公司的占比构成. (d) 2001~2020年全球和部分国家获批上市新活性物质数
Figure 1 Development status and trend of global clinical trials. (a) Number of registered studies over time globally, 2012–2021. (b) Number of drug
pipelines over time based on company headquarters location, 2005–2020. (c) Country share of early-stage pipeline based on company headquarters
location, 2005–2020. (d) Number of new active substances launched globally in selected countries, 2001–2020
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牵头试验开展数和牵头机构数, 均主要集中在头部机构、直

辖市/省会城市, 地理分布上主要集中在东部和中部地区.

2 研联体建设的国家政策背景
在新的深化医药卫生体制改革大力推进下, 国家通过多

种组织形式, 不断调整优化医疗资源结构布局, 放大优势医

疗资源效应. 2017年, 国务院办公厅印发《关于推进医疗联

合体建设和发展的指导意见》
[9], 全面启动多种形式的医疗

联合体建设试点, 促使优质医疗资源下沉, 提升基层服务能

力, 推动医疗资源上下贯通.

同年, 科技部会同国家卫生和计划生育委员会、军委后

勤保障部和国家食品药品监管总局制定了《国家临床医学

研究中心5年(2017~2021年)发展规划》
[10], 强调加强临床研

究创新体系建设, 建立围绕临床医学研究中心的协同创新网

络, 面向广大基层的实际需求, 通过开展技术培训和推广, 做
好与医疗联合体建设的有效衔接, 提升基层医疗机构的能力.

2008年, “重大新药创制”科技重大专项启动实施, 并在

“十一五”(http://www.most.gov.cn/tztg/200809/t20080901_
63712.html)、“十二五”(http://www.most.gov.cn/tztg/201005/
t20100513_77452.html)、“十三五”[11]期间不断地支持临床试

图 2 2017~2021年我国新药注册临床试验数(a)和机构总数(b)
Figure 2 Annual numbers of new drug registration clinical trials (a) and clinical trial units (b) in China, 2017–2021

表 1 2017~2021年不同承接临床试验数的机构分布
Table 1 Annual distribution of clinical trial units by different initiated numbers of clinical trials, 2017–2021

年份
不同承接临床试验数的机构分布情况a)

0项 1~5项 6~10项 11~50项 ≥51项

2017 33(4.1) 441(54.9) 115(14.3) 175(21.8) 39(4.9)

2018 83(9.3) 409(46.0) 127(14.3) 210(23.6) 61(6.9)

2019 29(3.0) 472(48.8) 123(12.7) 265(27.4) 78(8.1)

2020 131(11.3) 478(41.1) 162(13.9) 298(25.6) 93(8.0)

2021 183(14.0) 544(41.6) 158(12.1) 298(22.8) 126(9.6)

合计 459(8.9) 2344(45.7) 685(13.4) 1246(24.3) 397(7.7)

a) 机构数, 括号内为所占比例(%)

表 2 2017~2021年分城市承接临床试验数和牵头临床试验数
Table 2 Annual numbers of clinical trials and leading trials by type of city, 2017–2021

年份
分城市承接临床试验数(项) 分城市承接牵头临床试验数(项)

直辖市/省会城市机构 非省会城市机构 比值 直辖市/省会城市机构 非省会城市机构 比值

2017 6931 1746 4.0 1437 113 12.7

2018 9361 2554 3.7 1989 397 5.0

2019 11713 3490 3.4 2088 403 5.2

2020 14526 4961 2.9 2163 503 4.3

2021 18717 6254 3.0 2807 596 4.7

合计 61248 19005 3.2 10484 2012 5.2

2022 年 12 月 第 67 卷 第 34 期

4046

http://www.most.gov.cn/tztg/200809/t20080901_63712.html
http://www.most.gov.cn/tztg/200809/t20080901_63712.html
http://www.most.gov.cn/tztg/201005/t20100513_77452.html
http://www.most.gov.cn/tztg/201005/t20100513_77452.html


验创新平台和环境的建设 , 推动国家药物临床试验机构

(Good Clinical Practice, GCP)建设飞速地发展, 重点支持建

立一批获得国际认可、符合国际新药研究规范的新药临床

评价研究技术平台, 使其成为国际或国家进行新药临床评价

的基地, 有机衔接国家临床医学研究中心的建设发展工作[12].
2017年, 中共中央办公厅、国务院办公厅印发《关于深

化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》
[13], 深

入推进临床试验管理改革; 针对我国临床研究资源短缺和不

均衡、临床试验水平不高以及伦理审查机制不全等问题, 提

出了扩充临床试验资源、提升临床试验水平、完善伦理审

查、加强临床试验研究全过程监管等措施; 要求国家临床医

学研究中心及承担国家科技重大专项和国家重点研发计划

支持项目的临床试验机构, 加强资源整合, 推进伦理审查

互认.
新医改大背景下, 我国已经制订了一系列政策, 通过医

联体、国家临床医学研究中心、国家科技重大专项等抓手,
促进优质医疗和临床研究资源有效下沉, 提升临床研究整体

能力, 为研联体的建设奠定了政策支持基础.

3 研联体的概念
研联体(CTRUs)的概念与已有的医联体(medical un-

ions)、企业研究联合体(research joint ventures)既有相同之处

也有区别. 医联体是以政府主导统筹规划为原则, 按照网格

化, 根据不同医疗机构的功能、定位、级别, 组建成一个联

合体. 医联体内形成以病人为中心、全链条的连续化医疗服

务, 这就是医联体最重要的作用, 是实现分级诊疗的重要路

径. 医联体有4种实现形式: 城市的医疗集团、县域内的医共

体、跨区域的专科联盟、远程医疗的协作网[14]. 企业研究联

合体或称为产业技术联盟[15,16]是以多家企业为主体, 联合高

校和科研机构、政府等利益相关者, 在研究与开发(research
and development, R&D)阶段共同投资研发, 在产品生产和市

场开发阶段进行竞争的一种组织形式, 是一种合作创新组织

形式. 企业研究联合体以明确的市场需求为导向, 整合成员

间的相关研发资源, 契约化合作创新成果所有权安排, 内部

化溢出效应, 真正实现成员的资源, 尤其是技术性资源的共

享和协同. 研联体是以国家临床医学研究中心及承担国家科

技重大专项和国家重点研发计划支持项目的临床试验医疗

机构为主导, 辐射和带动多区域内的临床试验研究能力提升,
由不同级别和功能的医疗机构、申办方、第三方服务机构

组建而成的一个联合体. 研联体内通过纵向拓展不同级别医

疗机构, 横向整合优质申办方、合同研发组织(contract re-
search organization, CRO)等第三方服务机构, 形成多级临床

研究中心体系和协同网络, 促进机构间协作, 促使优质临床

研究资源下沉, 提高整体临床试验研究水平, 提升研究效率,
降低研发成本, 实现优势互补、多方共赢. 研联体是医联体

的外延拓展, 同时有企业的参与, 兼具企业研究联合体的部

分特点. 与医联体、企业研究联合体相比, 研联体在建设目

的、组织形式、参与主体、合作组织的松散程度、特有性

质上都与前两者存在联系和区别(表3).

4 研联体建设目标
研联体建设探索分两步走. 首先, 在现有国家临床医学

研究中心及承担国家科技重大专项和国家重点研发计划支

持项目的临床试验医疗机构基础上试点, 进行纵向及横向拓

展, 建立多级临床研究中心体系和协同网络, 逐步形成一些

区域性的服务、责任、利益、管理的共同体.
然后, 在总结试点经验的基础上, 全面推进研联体建设,

推动研联体政策体系的建立和完善. 扩充更多不同级别公立

医院和政府办基层医疗卫生机构, 申办方和第三方服务机构

参与研联体. 在不同级别、不同类别医疗机构、申办方和第

三方服务机构间建立目标明确、权责清晰、公平有效的分

工协作机制, 建立责权一致的引导机制, 形成跨区域的大研

联体. 使得全国范围内医疗和临床研究资源有效共享, 资源

利用效率明显加速, 基层服务和临床研究能力进一步提升,
促进成果产出、临床研究人才培养, 带动全国临床试验研究

共同发展.

图 3 2017~2021年我国临床试验开展总数(a)、牵头试验总数(b)、牵头机构数(c)的地理分布情况
Figure 3 Geographical distribution of clinical trials (a), leading clinical trials (b) and leading clinical trial units (c) in China, 2017–2021
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5 研联体的总体构架
研联体的组织框架如图4所示. (1) 成立研联体理事会,理

事会作为最高领导机构, 负责研联体的规划与发展等重大事

项. 理事会成员由研联体内临床试验机构的管理负责人、有

较高知名度的临床试验研究专家及部分联盟成员单位的推

荐人选担任. (2) 设立管理办公室和秘书处, 负责研联体的日

常事务工作, 包括落实理事会各项决议, 与外部机构、企业

的联系与合作等. (3) 建立工作小组, 围绕具体的对象、专业

或疾病特点等设立小组, 工作小组在研联体的总体框架和体

系下开展工作, 负责所属领域内体系和网络成员的管理和运

行. 小组间的工作也会纵横交织、相互配合.
研联体的构成主体包括牵头临床试验研究医疗机构、

核心临床试验研究医疗机构、成员临床试验研究医疗机

构、申办方、第三方服务机构. 由研联体构成主体形成的临

床试验中心体系和协同网络可分为3层, 参与主体发挥各自

的作用(图5). 牵头临床试验研究医疗机构为国家临床医学研

究中心及承担临床试验相关的国家科技重大专项和国家重

点研发计划支持项目的医疗机构, 起引领带头作用. 核心临

床试验研究医疗机构为有一定临床试验开展经验, 且参与过

国际多中心研发的省会或地市级三级甲等医疗机构, 起高效

地执行高质量临床试验作用. 成员临床试验研究医疗机构包

括新兴的、临床试验经验较少的省会或地市级三级甲等医

疗机构, 以及三甲以下医疗机构、县级医疗机构, 起执行基

础临床试验, 提高效率, 降低成本作用. 申办方为具有新药临

床试验申请(investigational new drug, IND)资格的营利性组织

或企业, 优先创新型申办方. 第三方服务机构包括CRO、临

床试验现场管理组织(site management organization, SMO),

选择优质的CRO公司和SMO公司. 各企业参与主体, 发挥战

略协助和支撑作用.

6 研联体的工作内容

6.1 研联体内优质临床试验研究资源共享平台建设

(1) 项目共享. 牵头机构拥有较多的临床试验项目资源,
可根据参与机构的特点和实际条件推荐项目, 带动更多机构

参与, 提升参与机构的经验和能力.
(2)专家共享. 牵头机构的临床试验管理专家和各专业主

要研究者(principal investigator, PI)可对参与机构进行帮扶指

导, 协助参与机构的临床试验体系、伦理体系、研究者团队

等多方面的建设. 在研联体管理的统一安排下, 定期开展学

术活动和开展培训学习.
(3)受试者共享. 由于参与单位的增加,患者基数变大, 使

得单个试验项目的潜在受众面扩大. 参与机构尤其是基层机

构的患者将有更多机会参与临床试验. 在取得受试者同意前

提下, 参与机构缺乏相应临床试验项目时, 可将受试者推荐

给研联体内有相应临床试验项目的机构, 推动受试者信息互

联互通, 实现临床试验高效招募和入组.
(4)结果共享. 研联体内同级医疗机构检验检查结果共享

互认. 在研联体内统一标准下, 受试者因特殊情况无法来院

访视, 实现异地随访.

6.2 研联体内临床试验质量管理同质化建设

(1) 质量管理标准统一. 按GCP要求, 以牵头机构的临床

试验质量管理体系为蓝本, 建立研联体内统一的质量管理和

表 3 研联体与医联体、企业研究联合体的联系与区别
Table 3 Relationship and difference between clinical trial research unions (CTRUs), medical unions and research joint ventures

维度 医联体 企业研究联合体 研联体

建设目的
实现基层首诊、双向转诊、急慢分

治、上下联动的分级诊疗格局
在R&D中实现技术资源共享和协同

聚焦临床试验研究, 实现优质临床研究
资源上下联动, 形成协同网络

组织形式
城市医疗集团、县域医共体、专科

联盟、远程医疗协作网共4种 一种企业技术层面的战略联盟
跨区域的多方参与的临床试验中心体系

和协同网络

参与主体

各级医院、基层医疗卫生机构、公
共卫生机构. 一般以省级和地市级
三级公立医院为牵头单位, 县区级
医院和基层医疗卫生机构等为成员

单位

企业、科研院所、高校等技术
资源主体. 强调企业的

主导性主体地位

高水平临床试验研究医疗机构、新兴和基
层临床试验研究医疗机构、申办方、第三
方服务机构. 以高水平临床试验研究医疗
机构为中心体系和协同网络的核心, 牵头
引领, 新兴和基层临床试验研究医疗机构
参与承担, 申办方、第三方服务机构通过

协同网络支撑

合作组织的松散程度
松散型和紧密型均有, 前者包括对
口支援、定点医院, 后者包括医疗

集团、院府合作
紧密型 半紧密型

特有性质 坚持公益性, 便民惠民, 群众受益 市场导向性, 经济实体性
兼顾公立医疗卫生事业的公益性和

企业发展经济效应性
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安全控制标准操作流程(standard operating procedure, SOP),
并推广应用.

(2)树立标杆机构. 将质量管理标准执行优秀的机构作为

有形的目标提供给其他机构, 并将其有效的管理途径和方式

提供给其他机构, 以质量榜样的方式, 促进全体成员质量管

理同质化.
(3)同质化培训. 开展研联体内大规模质量管理专题培训

活动, 以不同的受众为依据, 制定多样性的培训计划, 分主

题、分层次、分阶段启动质量管理同质化培训活动.
(4)建立健全研联体内质量管理监督机制. 对成员机构质

量管理进行监督和核查, 通过核查评价促进建设, 促使成员

机构能够对研联体的统一要求进行遵守的基础上, 对自身的

临床试验研究质量管理工作不断地改进.

6.3 研联体内试验流程快速化平台建设

(1) 伦理互认. 探索中心伦理协作审查制度, 指导参与机

构的临床试验伦理审查工作, 推进研联体内伦理审查互认.
(2) 立项统一. 建立研联体内统一立项资料清单和标准,

统一遗传办承诺书内容和附属资料要求, 同步立项时限, 推

进研联体内立项标准化、统一化、快速化.
(3) 合同模板化. 推进研联体内业务合同的模板化, 聚焦

常规高频风险内容, 以模板化推动规范化, 全面提升合同的

图 4 研联体组织框架
Figure 4 Organisational framework of CTRUs

图 5 研联体的分级中心体系和协同网络
Figure 5 Hierarchical institution system and collaboration network of CTRUs
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规范化水平. 加强与申办方、CRO的战略合作, 以研联体为

整体与战略合作的申办方、CRO签署统一合同, 规范和统一

权利、义务、收费标准等.
(4) 启动同步. 统一规范研联体内启动流程要求, 同一临

床试验项目在限定时限内同步召开项目启动会, 推进研联体

内启动增速.

6.4 研联体内多元化、多层次、多形式人才培养

(1) PI及研究者人才培养. 研联体内对PI及研究者的多层

次进行培育. 对参与机构的研究者可以通过进修和参与牵头

机构发起的临床试验、培训学院以及学术交流等多种方式,
获得临床试验研究经验, 拓展临床研究知识, 提升临床研究

技能. 牵头机构的研究者通过对研联体内临床研究的引导,
获得职业上的进一步提升与发展, 发展成学科带头人, 完成

从参与多中心试验, 到引领多中心试验, 甚至领导全球多中

心试验的转变.
(2)机构及伦理人才培养. 牵头机构建立临床试验机构培

训基地, 制定相关认定、考核标准, 对研联体内机构及伦理

人员进行理论知识和实践培训, 确保严格执行研联体内质量

管理SOP和中心伦理委员会SOP.
(3)临床研究协调员(clinical research coordinator, CRC)集

中培养. 牵头机构通过与SMO公司协作, 建立CRC培训基地,
制订研联体内CRC准入标准和规范化的技术指南及操作流

程, 形成完善的培训体系和认证资格及等级考核体系, 保证

CRC从业能力, 支撑研联体内成员单位的多层次人才需求.

6.5 研联体内信息化平台互联互通

数据信息化系统可以系统性地增加临床试验管理的质

量和效率. 临床试验信息化涉及临床试验全流程各个方面,
包括: 方案设计、受试者招募、试验启动、试验实施管理、

药物和生物样本及物流管理、数据采集和分析、财务管理

等. 研联体立足成员机构已有信息化系统情况, 建立互联互

通的信息平台, 打通研联体成员的临床研究管理系统(clinical
trial management system, CTMS)、医院信息系统(hospital
information system, HIS)等信息化系统, 实现临床试验项目

和受试者信息的上传、保存、传输、共享、智能筛选等; 打

造研联体内信息管理工作平台, 实现线上流程审批、文档管

理等工作; 设立培训直播平台, 开展线上培训学院、远程会

诊、线上会议等工作.

6.6 研联体内深化战略合作, 设计和引领高水平
试验

研联体以牵头机构为龙头, 立足长远, 深化与优质申办

方、CRO公司尤其是国际化创新企业战略合作, 协同进行高

质量的临床试验研究设计和临床试验项目实施, 强化PI和机

构能力, 领导更多高水平的多中心试验, 尤其是国际化多中

心的研发.

7 研联体入选标准和考核退出机制
依据不同研联体参与主体的定位和功能, 设立成员单位

入选标准和考核退出机制. 入选标准: (1) 针对临床试验医疗

机构, 主要从医疗机构的医疗运行基本情况、临床试验开展

情况、临床试验流程现状、临床试验经费要求、研联体参

与意愿等方面进行综合考量. (2) 针对申办方和SMO, 主要从

企业的研发能力、支撑能力、合作意愿等方面进行权衡.
考核退出机制: 综合研联体的特点, 参考国家卫生健康

委员会制定的医联体绩效考核要求[17], 建立研联体考核指标

体系. 从组织实施、分工协作、临床研究资源上下贯通、效

率和效益、可持续发展5个一级指标进行考核评价. 二级指

标和三级指标根据参与单位的不同层次和类别设置偏重考

核内容: 如对牵头临床试验机构重点考核对研联体内高质量

临床试验引领、设计、管理的能力和效果, 对参与机构的合

作帮扶情况、人才培养情况、优质临床试验资源共享情况

等; 对参与临床试验机构重点考核下沉临床试验资源接收情

况、研联体统一的机构和伦理SOP执行情况、临床试验研究

能力提升情况、信息化建设情况、受试者共享推荐情况等;
对参与企业重点考核对各级临床试验机构工作的支撑情况.
研联体成员依据考核指标体系, 进行综合打分形式的绩效评

价. 研联体理事会领导管理办公室和秘书处进行定期考核,
管理办公室和秘书处指导各工作小组具体实施所属领域内

成员单位的工作内容和情况考核, 并综合各小组考核情况对

所有成员单位进行评定. 考核评分优秀的成员单位优先享受

研联体更多的资源; 考核评分不合格者将降级处理, 多次考

核评分不合格者, 将取消其研联体成员单位资格, 以保障研

联体的良好可持续发展.

8 研联体建设的优势和特色

8.1 有效促进优质临床研究资源下沉, 优势互补提
升整体临床研究能力

研联体在保持各参与单位相对独立的同时, 以规范临床

试验研究标准化发展为纽带, 建立了相互间有效合作的体系

和网络模式, 缓解了基层和新兴机构临床试验资源不足问题,
促进了研究质量、效率、能力的提升. 研联体内各参与主体,
发挥所长, 优势互补, 把临床研究资源优势的利用最大化, 进
而提高整体研究能力. 研联体作为一个新组合的系统, 其功

能和作用不仅仅是原有参与单位能量的简单相加, 而是产生

了协同效应, 并拥有了新的功能.

8.2 更快速度、更低成本、更高质量推进临床试验
发展

研联体统一规范了流程和时限, 使得立项、伦理、合同
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等资料和流程清晰简单, 使得项目启动速度大幅提升. 研联

体参与机构的增多能够覆盖更大范围区域内患者, 通过资源

共享平台, 促进受试者入组, 从而推进整个临床试验进度加

快, 实现了受试者参与便捷化. 研联体作为一个整体与申办

方对接, 合同模板化, 有效降低申办方/CRO与多个中心沟通

对接的时间和人力成本. 研联体采取临床试验质量同质化管

理, 采用标准化、统一的质量监督管理体系, 在开展过程中

规避共性问题并同步提高临床试验质量.

8.3 多方协作, 专业引领临床试验水平提升, 实现
共赢

研联体内有多个层次的临床试验机构, 还有多种类型的

企业, 形成战略合作大联盟. 多方相互配合协助, 能促使临床

试验研究质量和效率提升, 培养高水平PI、研究者、机构管

理者和CRC等人才, 还能打造大联盟品牌效应, 引领和设计

更多高质量、高水平多中心临床试验研究, 从而实现多方

共赢.

9 研联体建设的现状与不足
笔者所在临床试验机构作为牵头单位已经开展了一些

研联体建设的实践探索. 主要包括: (1) 临床试验医疗机构体

系. 研联体理念提出后, 有国内多家医疗机构申请与我院建

立研联体合作关系. 2021年12月我院与湖南省内一所三级甲

等中医医院正式签署合作协议, 开展研联体建设试运行工作.
研联体正式签约两个月后, 第一项抗肿瘤药物的注册类临床

试验项目就在两家单位同时启动. 项目从立项至伦理审核完

成仅花费4个工作日, 再到项目启动只花费1个月左右. 在高

效快速推进项目的同时, 通过实行“临床科室-CRA-机构办-
研联体上级医院专家”四方质控, 保证项目“同质化”管理. 在

第一个项目顺利完成启动和受助者入组后, 后续多个项目也

按同样模式快速推进. 在实现资源共享、同质化管理和快速

化启动的同时, 牵头医院对合作单位的PI和研究者进行带教,
对质控工作开展现场指导, 并实现了两家单位同一项目使用

相同SMO公司提供CRC服务, 以及相同CTMS系统进行临床

试验信息化工作等研联体建设内容. (2) 企业体系. 研联体牵

头医院与多家申办方和CRO签署战略合作协议, 共同设计了

多项创新药物的临床试验, 并在研联体医疗机构中一同开展

项目实施. 与多家SMO合作推动CRC培训基地的建设, 与高

校合作, 编写教材, 对CRC进行规范化培训, 为研联体内临床

试验项目输送高素质的CRC人才.
在研联体建设的初步探索中也发现一些不足, 其中的重

点和难点是: (1) 资源共享还需深入, 尤其是受试者资源和检

查结果共享互认在实践中还未实现. 临床研究资源整合是研

联体建设的关键, 需加强研联体内部医疗资源统一调配. (2)
中心伦理审查建设需推动落地. 中心伦理审查是我国临床试

验创新制度研究的热点领域[18,19], 并在广东[20]
、北京[21]等地

开展了实践探索. 与既往实践研究类似, 研联体内中心伦理

审查也存在伦理委员会审查能力不一、共同认可的审查模

式和工作流程暂缺、必要的软硬件设施缺乏、内部协调与

积极性不一致等亟待解决的问题. (3)信息化平台互联互通尚

未实现. 研联体信息化建设可以参考医联体信息化建设的要

求[22]和实践[23], 积极运用互联网技术, 加快实现临床研究资

源上下贯通、信息互通共享、业务高效协同, 便捷开展研联

体内临床试验流程贯通、受试者信息共享、线上工作审

批、远程人员培训等服务. (4)在能力、经验、资金等多个方

面, 研联体协同领导、设计和开展高水平、高质量、国际化

的临床试验均需持续加强, 研联体内的医疗机构单位、申办

方、SMO需更深入地合作.

10 总结
随着我国临床试验快速增长, 以及结构不合理、分布不

均衡等问题的出现, 促进临床研究资源有效下沉和跨区域协

同发展成为国家政策支持的方向. 研联体作为一种制度创新,
通过纵横联合多级别医疗机构和企业, 形成多级临床研究中

心体系和协同网络. 通过研联体的建设, 能够实现优质临床

研究资源共享, 可以提高成员机构的临床试验研究能力水平,
培养高水平PI、研究者、机构管理者和CRC等人才, 更快、

更省、更高质量地促进临床试验发展. 研联体是我国临床试

验研究破解当前面临的多种问题, 转变从“跟随”走向引领高

水平、高质量国际多中心研发的有效途径. 但研联体建设是

一个复杂的系统工程, 除做好顶层设计和整体谋划外, 其具

体实施过程和措施都还需在实践过程中不断探索.
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A clinical trial is a key step in the process of pharmaceutical research and development (R & D). It is a key indicator of the innovative
potential of the pharmaceutical industry. ClinicalTrials.gov shows that the average annual growth rate of the total number of clinical trials
globally in the past decade (2012–2021) was 20.7%, mainly distributed in Europe and the United States, and the total number of clinical
trials registered in China accounted for 6% of the world. According to the statistics of IQVIA Institute for Human Data Science, the
global proportion of early-stage R & D pipelines from China-headquartered companies increased from 1% in 2005 to 12% in 2020,
which was still far behind that of European and American companies. Among 871 new active substances approved for marketing
globally in the past two decades, 522 were for marketing in China, with the high number driven by regulatory acceleration mechanisms
from National Medical Products Administration, such as breakthrough and orphan designations and priority reviews. Considering the
gap in clinical research strength between China and developed countries such as Europe and the United States, the clinical trial research
capacity and level should be improved to assist China in the R & D of innovative drugs. According to the Registration and Information
Disclosure Platform for Drug Clinical Studies and the clinical trial institution filing management information platform in China, in the
last five years (2017–2021), the average annual growth rates of the total number of new drug clinical trial registration and clinical trial
units in China reached 26.9% and 12.6%, respectively. However, clinical trial resources are mainly concentrated in major institutions,
municipalities, or provincial capital cities in the eastern and central regions of China, with distributions becoming increasingly polarised.
Under the background of China’s newmedical reforms, the strategic direction of national political support is to motivate equitable access
to high-quality clinical trial resources and cross-regional collaborative development of medical institutions by means of medical unions,
national clinical medical research centres, Chinese national major projects for new drug innovation and so on. In the context of this
background, clinical trial research unions (CTRUs) have been built in China. A CTRU is defined as a consortium formed by medical
institutions, sponsors and third-party service institutions of various levels and functions, led by a national clinical medical research centre
or clinical trial medical institutions undertaking major national science and technology projects or supporting projects of national key R
& D plans, radiating and driving the improvement of clinical trial research capacity in multiple regions. CTRUs develop a multi-level
clinical research centre system and collaborative network by vertically and horizontally combining multi-level medical institutions,
sponsors and third-party service institutions. All participants of CTRUs are crucial. The leading clinical trial research medical institution,
as the core, is responsible for establishing institutional system standards in CTRUs, designing and leading high-quality multi-centre
clinical trials, central ethics and personality training. The major clinical trial research medical institutions are responsible for
implementing high-quality, multi-centre, complex and high-risk clinical trials. The other member institutions are responsible for
implementing basic clinical trials. The sponsors, contract research organizations (CROs), site management organizations (SMOs) and
other enterprises are responsible for funding, supporting and promoting the construction of a clinical trial centre system and collaborative
network. The specific construction contents of CTRUs include building a clinical trial research resource sharing platform, homogenising
clinical trial quality management, constructing a rapid clinical trial process platform, diversified multi-level and multi-form talent
training, information interconnection, deepening strategic cooperation and designing and leading high-level trials. CTRUs have
established the selection criteria and assessment exit mechanism and conducted work performance assessments from the dimensions of
organisation and implementation, division of labour and cooperation, the connection of clinical trial resources from top to bottom,
efficiency and benefit and sustainable development to ensure their good and sustainable development. Through CTRUs, we can achieve
high-quality clinical trial resource sharing, improve the clinical trial research capability of member institutions, cultivate high-level
skills, such as principal investigators (PIs), sub-investigators, institutional managers and clinical research coordinators (CRCs), and
promote the development of clinical trials, economically and with high-quality. Through the trial operation with one member of CTRUs,
it was found that the key points should be strengthened in deepening resource sharing, implementing central ethics review,
interconnecting information platforms and leading high-quality clinical trials. The construction of CTRUs is an effective means for
China’s clinical trial research to solve the current problems and change from a ‘follow-on pattern’ to leading high-level and high-quality
international multi-centre trials. However, the construction of CTRUs is a complex systematic project. In addition to performing an
excellent job in the top-level design and overall planning, CTRUs’ specific implementation process and measures need to be
continuously explored in the practice process.

clinical trial research unions, multi-level clinical research centre system, collaborative network, top-level design
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