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摘 要 目的 调研并分析备案制实施后江西省药物临床试验机构管理现状及项目承接情况。方法 以江西省内已完成药物临床

试验机构资质备案1年以上的新机构（在备案制实施期间获得资质）、老机构（在认定制实施期间获得资质）共38家为调查对象，对

机构基本情况、备案的专业数量和主要研究者（PI）数量、组织管理机构硬件和信息化建设情况、人员配置及培训情况、机构承接药

物注册临床试验数量等方面开展调研。结果 38家被调研机构中，综合医院22家、专科医院16家；老机构24家，新机构14家。无

论是综合医院还是专科医院，老机构核定床位数、门诊人数、住院人数、备案的专业数量和 PI 数量均多于新机构；新、老机构的机

构办公室均具备独立的办公场所，新机构均设置了药物临床试验质量管理规范（GCP）药房；新机构使用临床研究管理系统的数量

明显少于老机构；在综合医院层面，老机构中机构办公室专职管理员人数和机构办公室质量控制员人数明显多于新机构，而在专

科医院层面则相反；新机构开展的培训数量要多于老机构；无论是综合医院还是专科医院，新机构承接药物注册临床试验项目数

均明显少于老机构。结论 新机构在医院综合实力和信息化方面比老机构差，承接临床试验项目数量不如老机构多。
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ABSTRACT  OBJECTIVE To investigate and analyze the current management of drug clinical trial institutions in Jiangxi 

Province and the situation of undertaking drug clinical trials after the implementation of the filing system. METHODS A survey 

was conducted on 38 new institutions （obtained qualifications during the implementation of the filing system） and old institutions 

（obtained qualifications during the implementation of the recognition system） that had completed drug clinical trial institution 

qualification filing for more than one year in Jiangxi Province. The survey focused on the basic information of the institutions， the 

number of registered principal investigator （PI）， institutional 

hardware and information construction， personnel allocation 

and training， and drug registration clinical trials undertaken by 

the institutions. RESULTS Of 38 institutions surveyed， there 

were 22 general hospitals and 16 specialized hospitals； there 
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were 24 old institutions and 14 new institutions. Whether in general hospitals or specialized hospitals， the old institutions were 

better than the new institutions in the number of approved beds， the number of outpatients， the number of inpatients， the number 

of specialties， and the number of PI； both old and new institutions had separate offices； all new institutions were set up with GCP 

pharmacy. The adoption of clinical trial management system in new institutions is significantly less than in old institutions. In the 

general hospital， both the number of full-time managers and the number of quality controllers in old institutions were significantly 

more than in the new institutions， while the opposite was true at the level of specialized hospitals. In terms of centralized training 

on GCP， new institutions were all better than the old ones. Whether in general hospitals or specialized hospitals， the number of 

drug registration clinical trial projects undertaken by new institutions was significantly less than that of old ones. CONCLUSIONS 

The new institutions are worse than the old institutions in comprehensive strength and information construction of hospitals， and the 

number of clinical trials undertaken by new institutions is also less than old institutions.

KEYWORDS drug clinical trial institution； filing system； management status； project undertaking

2017年10月，中共中央办公厅、国务院办公厅印发

的《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》[1]明确提出临床试验机构实行备案管理。为响

应该意见要求，根据新修订《药品管理法》，2019 年 11

月，国家药监局与国家卫生健康委联合发布了《关于发

布药物临床试验机构管理规定的公告》[2]，确定自 2019

年 12月 1日起药物临床试验机构由资格认定改为备案

管理，即药物临床试验机构管理由“认定制”改为“备案

制”。由于备案条件要求相对简单，多家医院积极参与

备案。笔者查询药物临床试验机构备案管理信息平台

发现，在备案制实施以前，截至2018年，全国由资格认定

获得资质的药物临床试验机构（以下简称“机构”）不到

900家，但备案制实施以后，截至2023年，累计备案的机

构数量已接近1 500家。但在认定制实施期间获得资质

的机构（以下简称“老机构”）和仅在备案制实施期间获

得资质的机构（以下简称“新机构”）管理现状如何、承接

临床试验项目的情况如何，尚不清楚。鉴于江西省老机

构和新机构的机构数量和专业数量均在全国各省份中

处于中游位置[3―4]，因此中国药理学会药物临床试验专

业委员会以江西省作为试点省份，对备案制实施后江西

省老机构和新机构的管理现状和承接药物注册临床试

验情况进行调研和分析，以便更好地推动江西省乃至全

国临床试验机构尤其是新机构的规范化管理，为我国药

物临床试验的健康发展提供一定的保障。

1　资料与方法

1.1　调查对象

本研究的主要调查对象为江西省内已完成药物临

床试验机构资质备案 1年以上的 38家医疗机构。参与

调研填表的均为药物临床试验机构办公室（以下简称

“机构办”）管理人员。

1.2　问卷调查及资料收集

利用“问卷网”制作调查问卷，并通过微信发放，主

要针对机构基本情况、备案的专业数量和主要研究者

（principal investigator，PI）数量、组织管理机构硬件和信

息化建设情况[包括机构办是否为医院独立科室、机构

办是否具备独立办公场所、试验药物管理模式和临床研

究管理系统（Clinical Trail Management System，CTMS）

使用情况]、人员配置及培训情况[包括机构办专职管理

人员人数、机构办质量控制员人数、开展药物临床试验

质量管理规范（good clinical practice，GCP）集中培训情

况和研究者接受 GCP 集中培训意愿及效果评价情况]、

机构承接药物注册临床试验数量（包括2023年承接试验

项目数、近3年承接试验项目数和自获临床试验资质以

来承接试验项目数）等方面开展调研。调查时间为2024

年1月5－18日。

1.3　统计学处理

采用描述性统计方法对调查资料进行分析。定量

资料采用 M（P25，P75）表示，定性资料用频数和百分比表

示。统计软件为 SPSS 24.0。

2　结果

2.1　医院基本情况调查结果

本次调研问卷共发放给38家机构，回收问卷38份。

其中，老机构24家、新机构14家，综合医院22家、专科医

院16家。参与此次调研的机构分布于江西省南昌市、赣

州市、宜春市、吉安市等多个地级市（图 1）。其中，省级

医院12家（31.6%），市级医院24家（63.2%），区县级医院

2家（5.3%）；三级甲等医院34家（89.5%），三级乙等医院

3家（7.9%），二级甲等医院1家（2.6%）；高校附属医院18

家（47.4%）。
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参与调研的医院基本情况见表 1。由表 1可见，无

论是综合医院还是专科医院，老机构的行政级别、医院

等级均高于新机构，且前者多为高校直属附属医院；此

外，老机构的核定床位数、门诊人数和住院人数均多于

新机构。

2.2　备案的专业数量和PI数量情况

调查结果显示，无论新机构还是老机构，均按照《药

物临床试验机构管理规定》要求对专业和 PI 进行了备

案，备案的专业数量和 PI 数量见表2。由表2可见，无论

是综合医院还是专科医院，老机构备案的专业数量和 PI

数量均多于新机构。

2.3　组织管理机构硬件和信息化建设情况

在硬件方面，老机构和新机构均具备独立的办公场

所。新机构均设置了 GCP 药房，而老机构尚有1家医院

未设置 GCP 药房；在信息化建设方面，新机构中使用

CTMS 的医院比例明显较老机构低。结果见表3。

2.4　人员配置及培训情况

在综合医院层面，老机构中机构办专职管理员人

数和机构办质量控制员人数明显多于新机构；而在专

科医院层面，老机构中机构办专职管理员人数明显多

于新机构，但老机构中机构办质量控制员人数明显少

于新机构。在人员培训方面，新机构的开展情况好于

老机构，新机构每年均会开展 GCP 集中培训，而有不

少老机构仅偶尔开展；并且新机构中研究者接受 GCP

集 中 培 训 的 意 愿 更 强 ，培 训 效 果 也 更 好 。 结 果

见表 4。

2.5　机构承接药物注册临床试验项目情况

无论是综合医院还是专科医院，老机构承接的临

床 试 验 项 目 数 量 总 体 而 言 要 多 于 新 机 构 。 结 果

见表 5。

表1　参与调研的医院基本情况

基本情况

行政级别/家（%）

　省级
　市级
　县级
医院等级/家（%）

　三级甲等
　三级乙等
　二级甲等
是否为高校直属附属医院/家（%）

　是
　否
核定床位数[M（P25，P75）]/张
2023 年的门诊人数[M（P25，

P75）]/万人
2023 年的住院人数[M（P25，

P75）]/万人

综合医院
老机构（n=14）

6（42.9）

8（57.1）

0（0）

14（100）

0（0）

0（0）

9（64.3）

5（35.7）

2 050（1 375，3 371）

80.3（63.4，163.3）

10.4（5.9，20.8）

新机构（n=8）

0（0）

7（87.5）

1（12.5）

6（75.0）

1（12.5）

1（12.5）

1（12.5）

7（87.5）

1 014（704，1 174）

45.0（24.4，70.0）

3.8（1.9，4.6）

专科医院
老机构（n=10）

5（50.0）

5（50.0）

0（0）

10（100）

0（0）

0（0）

5（50.0）

5（50.0）

1 000（332，1 600）

33.0（11.3，123.8）

3.8（1.3，7.8）

新机构（n=6）

1（16.7）

4（66.7）

1（16.7）

4（66.7）

2（33.3）

0（0）

3（50.0）

3（50.0）

600（345，880）

25.7（16.3，34.4）

2.4（0.9，2.8）

表2　江西省机构备案的专业数量和PI数量[M（P25，P75）]

项目

备案的专业数量/个
备案的 PI 数量/人

综合医院
老机构（n=14）

9.5（7.8，21.8）

30.0（13.5，79.0）

新机构（n=8）

6.5（4.3，9.3）

7.0（4.2，12.6）

专科医院
老机构（n=10）

7.0（1.8，8.3）

12.0（9.5，22.0）

新机构（n=6）

5.5（2.0，6.0）

5.5（2.0，11.0）

表3　江西省机构硬件设置和信息化建设情况[家（%%）]

项目

机构办是否为医院独立科室
　是
　否
机构办是否具备独立办公场所
　是
　否
试验药物管理模式
　GCP 药房统一管理
　GCP 药房和科室共同管理
　未设置 GCP 药房，由专业组管理
CTMS 使用情况
　使用
　未使用

综合医院
老机构（n=14）

10（71.4）

4（28.6）

14（100）

0（0）

3（21.4）

10（71.4）

1（7.1）

6（42.9）

8（57.1）

新机构（n=8）

3（37.5）

5（62.5）

8（100）

0（0）

5（62.5）

3（37.5）

0（0）

2（25.0）

6（75.0）

专科医院
老机构（n=10）

4（40.0）

6（60.0）

10（100）

0（0）

7（70.0）

3（30.0）

0（0）

2（20.0）

8（80.0）

新机构（n=6）

2（33.3）

4（66.7）

6（100）

0（0）

4（66.7）

2（33.3）

0（0）

0（0）

6（100）

表4　江西省机构人员配置及培训情况

项目

机构办专职管理员人数[M（P25，P75）]/人
机构办质量控制员人数[M（P25，P75）]/人
开展 GCP 集中培训情况/家（%）

　每年均有开展
　偶尔开展
研究者接受 GCP 集中培训意愿及培训效果/家（%）

　非常愿意，效果较好
　意愿一般，效果一般

综合医院
老机构
（n=14）

4.0（3.0，9.3）

3.0（2.5，6.8）

10（71.4）

4（28.6）

8（57.1）

6（42.9）

新机构
（n=8）

2.4（1.0，3.8）

2.1（1.0，3.0）

8（100）

0（0）

5（62.5）

3（37.5）

专科医院
老机构
（n=10）

3.5（1.0，4.0）

1.5（1.0，2.0）

8（80.0）

2（20.0）

5（50.0）

5（50.0）

新机构
（n=6）

2.0（1.8，6.3）

2.0（1.8，3.3）

6（100）

0（0）

4（66.7）

2（33.3）

表5　江西省机构承接药物注册临床试验情况（项）

时段

2023 年

2021－2023 年

自获临床试验资质以来

数据形式

最小值～最大值
M（P25，P75）

最小值～最大值
M（P25，P75）

最小值～最大值
M（P25，P75）

综合医院
老机构（n=14）

3～262

25.5（8.0，78.0）

9～756

62.0（20.0，198.5）

15～427

99.5（49.8，398.5）

新机构（n=8）

0～9

3.9（1.3，4.8）

0～22

8.9（3.0，15.8）

0～23

9.3（3.0，18.9）

专科医院
老机构（n=10）

0～103

8.5（2.8，19.3）

2～241

20.5（11.8，37.3）

4～90

40.5（21.0，83.8）

新机构（n=6）

0～1

1.0（0.8，1.0）

1～9

3.0（2.5，7.5）

1～10

3.0（2.5，8.5）
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图1　备案制实施后江西省机构的地市分布
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3　讨论

药物临床试验机构资格管理由认定制改为备案制，

这项改革举措是响应国务院“简政放权”号召的重要体

现。该措施非常有利于释放药物临床试验资源，因此全

国各大医院积极参与，多个省份临床试验机构数量呈现

快速增长[5―10]。这解决了我国药物临床试验数量日益增

长与临床试验机构及专业数量严重不足的矛盾，可加快

我国医药研发的发展速度。但由于备案制对于机构的

备案条件要求相对简单，如二级甲等及以上的医院即可

申请备案，且备案首次监督检查是“省检”而不是“国

检”，医院重视程度相对较低，导致未曾接受过药物临试

验机构资格认定的新机构存在管理水平和临床试验研

究 能 力 不 高 ，遵 循 GCP 等 法 规 意 识 薄 弱 等 诸 多 问

题[11―13]。这必定会为以后临床试验工作留下较大质量

安全隐患，也给省级药品监督管理部门的日常监管带来

挑战。为此，本研究对机构管理现状和承接药物注册临

床试验情况进行调研和分析具有较大意义。

此次调研的对象为江西省内已完成机构资质备案1

年以上的机构，其中既有综合医院，也有如肿瘤医院、妇

幼保健院、皮肤病医院等在内的专科医院，分布于全省

境内几乎所有的地级市。被调研机构的医院行政级别

构成比、医院等级构成比与全国其他省份相似[5―10]，具有

较好的代表性，这也说明以江西省作为试点调研省份是

合适的。基于综合医院和专科医院情况不同，且目前仅

见有备案前后机构总体大致情况分析比较的报道[4―10]，

因此，本研究从综合医院和专科医院2个层面分别就老

机构和新机构的基本情况、机构硬件和信息化建设情

况、人员配置及培训情况及承接临床试验情况等方面进

行调研。

调研结果显示，无论是综合医院还是专科医院，老

机构的医院行政级别、医院等级均高于新机构，且前者

多数为高校直属附属医院；此外，其核定床位数、门诊住

院人数、备案的专业数量和 PI 数量均多于新机构。张娟

利等[7]的调研结果显示，陕西省药物临床试验机构在备

案的专业数量和 PI 数量上也呈现出老机构要明显多于

新机构的情况。这与认定制对医院和专业组整体实力

要求更高有关。比如，尽管资格认定时没有对医院的等

级提出要求，但业内普遍认为只有三级甲等医院能申请

资格认定，而备案制对医院等级的要求仅为二级甲等及

以上的医院。

在机构硬件和信息化建设、人员配置及培训方面尚

未见有老机构和新机构比较的文献报道。本调研结果

显示，在机构硬件方面，综合医院新机构在 GCP 药房硬

件设置方面投入相对较多。在 CTMS 方面，使用的新机

构数量明显较老机构要少，这可能与部分新机构临床试

验项目承接不多，使用 CTMS 没有那么迫切有关。在人

员配置及培训方面，综合医院老机构中机构办专职管理

员人数和机构办质量控制员人数明显多于新机构；而在

专科医院层面，老机构中机构办质量控制员人数明显少

于新机构。在人员培训方面，新机构的开展情况明显好

于老机构，新机构每年均会开展 GCP 集中培训，而有不

少老机构仅偶尔开展；并且新机构中研究者接受 GCP 集

中培训的意愿更强，培训效果也更好，这可能与专科医

院新机构创建机构的积极性高，在人员配置和人员培训

方面投入更多有关。

在承接药物注册临床试验项目情况方面，本调查结

果显示，无论是综合医院还是专科医院，老机构承接的

项目数据均多于新机构。张娟利等[7]的调研结果显示，

陕西省也存在老机构承接项目多于新机构的情况。张

勋等[10]的调研结果显示，广东省2020－2022年累计备案

了 41家新机构，这 41家新机构 3年累计承接项目仅 69

项。这可能是因为老机构相较于新机构具有更为完善

的管理制度、更先进的设施设备，并具有经验更为丰富

的研究团队等优势，申办方更倾向于选择老机构[12]。

综上所述，江西省新机构尽管硬件设置投入更多，

研究人员积极性也高，但医院整体实力不强，备案的专

业数量和 PI 数量也较少，承接药物临床试验数量明显少

于老机构。因此，笔者建议新机构应进一步加强内涵建

设，争取承接更多的临床试验项目，通过规范化运行实

施临床试验，进一步促进临床试验研究水平和管理水平

的提高，从而形成良性循环；同时也建议政府部门、申办

者和机构等各方应积极配合，主动作为，切实采取有效

措施，促进新老机构在药物临床试验方面均衡、高质量

发展。
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