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２００３年颁布的《药物临床试验质量管理规范》牗以
下简称《规范》牘首次确定合同研究组织（ＣＲＯ）的定义，
此后，承办医药研发外包服务的 ＣＲＯ便逐渐成为医药
生物研发领域中热门且规模发展潜力巨大的产业。但

ＣＲＯ在我国中医药行业的发展缓慢，至今仍无单纯经
营中药产业外包服务的 ＣＲＯ，专注于中药主体的 ＣＲＯ
相关报道也寥寥无几。本研究中对医药企业和 ＣＲＯ公
司进行问卷调研，初步了解中药研发外包产业的现状，

并进行深入分析，提出应对策略，同时帮助企业或行业

了解中药产业，加强中药研发服务工作，引导中医药行

业发展走向，提高我国中医药的自主创新能力。

１ 我国医药研发外包现状

我国 ＣＲＯ起步较国际 ＣＲＯ晚。国内 ＣＲＯ的起源
可追溯到 １９９６年，昆泰医药在香港设立办事处及美迪
生药业在北京成立投资公司犤１犦。第 ２年，中国首家 ＣＲＯ

依格斯成立犤１－２犦。２１世纪初，在外资与内资的刺激与拉
动下，我国ＣＲＯ市场初具雏形。加之《规范》规定申办者
可以委托 ＣＲＯ执行临床试验中的某些工作和任务，从
而直接带动了临床ＣＲＯ的发展。在２００８年金融危机的
打击下，众多跨国制药企业纷纷将研发机构与业务投入

到中国，为中国带来了更多的资金、机会与行业建设犤３犦。

根据《中国医药ＣＲＯ产业图谱》数据，截至２０１７年９月，
国内约有 ５００家 ＣＲＯ公司可承接临床前或临床业务，
２２家本土 ＣＲＯ公司已上市。这些公司大多分布在中国
东部的沿海地区，整体呈金字塔模式分布犤４犦。其中，位于

金字塔塔尖的本土公司有杭州泰格医药科技股份有限

公司、上海药明生物技术有限公司、普蕊斯（上海）医药

科技开发股份有限公司等。这些公司大多拥有自己的产

业链，具有流程化的服务和品牌知名度优势。其余绝大

多数是位于金字塔底部的小型 ＣＲＯ公司，提供的服务
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表１ 医药企业与 ＣＲＯ公司中药项目分布牗项牘
Ｔａｂ．１ ＤｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｏｊｅｃｔｓｉｎｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ

ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓａｎｄＣＲＯｓ（ｉｔｅｍ）

疾病类型

传染病、寄生虫类

肿瘤

血液及造血器官疾病和某些

涉及免疫机制的疾病

内分泌、营养和代谢疾病

精神和行为障碍

神经系统疾病

循环系统疾病

呼吸系统疾病

泌尿生殖系统疾病

无

合计

表２ 医药企业预测与ＣＲＯ公司承接中药药品针对疾病类型牗种牘
Ｔａｂ．２ ＴｙｐｅｓｏｆｄｉｓｅａｓｅｓｔａｒｇｅｔｅｄｂｙＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｔｈａｔｐｒｅｄｉｃｔｅｄ

ｂｙｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓａｎｄｕｎｄｅｒｔａｋｅｎｂｙＣＲＯｓ（ｋｉｎｄ）

单一、市场占有度较低犤４犦。近几年来，我国开始加大对药

品研发的投入，申报和获批的药品数量呈上升趋势，参

与其中项目的花费和潜在利润均较大。伴随着世界医

药企业结构改变和创新药物研发的全球化发展，中国

需要融入这样的趋势和环境并从中获益，国内医药企

业的市场也必将会跟随国际的趋势，迎来更大的挑战与

发展。

２ 调研对象与方法

２．１ 对象

调研对象主要涉及医药企业与 ＣＲＯ公司，内容涉
及中药研发现状、各企业对行业未来发展的预测及中药

项目的优劣势因素分析等。

２．２ 方法

采用问卷调查法，调查时间为２０２０年４月至１０月。
通过线上问卷平台向就职于医药行业人群发放调查问

卷，筛选、剔除无效问卷后回收有效问卷共１１２份。采用
ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析，计数资料以率（％）表示，行
χ２检验，检验水准 α＝０．０５，Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
３ 调研结果与分析

３．１ 中药研发外包现状

３．１．１ 企业分布与规模

本次调查对象中，６６人来自传统医药企业，４６人来
自 ＣＲＯ公司。来自医药企业的人数以北京（２９人）最
多，其次为广东（９人）、江苏（８人）等；来自ＣＲＯ公司的
人数也以北京牗１３人）最多，其次为广东（５人）、浙江（４人）、
上海（４人）、山东（４人）等。参与调研对象就职公司多为
１０～３００人规模的中小型公司。
３．１．２ 中药业务开展情况

结果见表 １。可见，无论是对现阶段还是 ５年后中
药项目占比的预测，医药企业与 ＣＲＯ公司均有明显差
异（对现阶段的预测，χ２＝２０．０７、Ｐ＜０．０００１；对５年后
的预测，χ２＝４５．９８、Ｐ＜０．０００１），且中药企业预测５年
后的中药项目数目将显著增加（χ２＝１８．２８，Ｐ＝
０．００１），对中药研发项目外包的意愿也将提高。

业务类型方面，传统企业主要将药品临床试验

（７８．７９％、ｎ＝５２）、数据整理分析（６８．１８％、ｎ＝４５）及
新药注册文档准备的工作（３９．３９％、ｎ＝２６）交付给
ＣＲＯ公司，主要原因是医药企业认为这类项目较烦冗，
且没有相应的项目经验。此外，几乎所有（９７．８３％、ｎ＝４５）
ＣＲＯ公司的业务来源是传统医药企业；ＣＲＯ公司经营
的中药项目类型以临床试验为主（ｎ＝１４），其次为经典
名方研究（ｎ＝５）及中药药物经济学评价（ｎ＝３）。
３．１．３ 中药药品类型及针对疾病

根据 ＣＲＯ公司员工反馈的统计结果，注册的中药
类型主要是未在国内上市销售的中药、天然药物、复方

制剂（ｎ＝２０）和仿制药（ｎ＝２０），依照 ２０２０年版新《中
药注册管理办法》应划分为同名同方药。医药企业内部

的中药研发类型与 ＣＲＯ公司中的情况相似，也是以未
在国内上市销售的中药、天然药物复方制剂（ｎ＝２１）和
已有国家标准的中药、天然药物（ｎ＝１６）为主。

ＣＲＯ公司经营的中药药品涉及的疾病类型主要为
内分泌、营养和代谢疾病，神经系统疾病，呼吸系统疾病，

与医药企业预估类型无显著差异（Ｐ＝０．８５９＞０．０５）。
详见表２。

３．１．４ 中药项目的优劣势因素影响

选出对医药企业及ＣＲＯ公司调研中重合的优势因
素，根据调研结果将各方的选项数与选项分数相乘求

和，得出各方对各项优势因素的总分；得 χ２＝３７．１６、
Ｐ＜０．０００１，得出政策的支持、受众面广、有项目研发经
验、药物疗效好、项目成本低 ５项因素对医药企业与
ＣＲＯ公司影响程度不完全一致，因此，对５项因素与总
影响程度得分进行关联分析。

优势因素结果见表３。可知，仅“政策支持”“有项目
研发经验”对医药企业和 ＣＲＯ公司的影响程度存在显
著差异（Ｐ＜０．０５），且“有项目研发经验”的影响更显
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优势项目

政策支持

受众面广

有项目研发经验

药物疗效好

项目成本低

总得分

医药企业牗分牘

２７３
２２２
１６７
２５１
１５１
１０６４

ＣＲＯ公司牗分牘

１４８
１６８
２０７
１８０
１４７
８５０

合计牗分牘

４２１
３９０
３７４
４３１
２９８
１９１４

Ｐ值

０．００１
０．６２９
０．０００１
０．３１７
０．１１２

劣势项目

药物毒副作用难明确

缺乏“金标准”

难找到 ＣＲＯ／医药企业
项目利润低

数据难以量化

医药企业牗分牘

２６２
２８３
２５４
２４１
２５９

ＣＲＯ公司牗分牘

１９２
１９８
１２０
１５４
１５５

合计牗分牘

４５４
４８１
３７４
３９５
４１４

Ｐ值

０．１５２
０．３１１
０．０１５
０．９０５
０．６３８

表３ 医药企业与ＣＲＯ公司对中药发展优势项目的选择
Ｔａｂ．３ Ｓｅｌｅｃｔｉｏｎ ｏｆＣｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ－ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｄｖａｎｔａｇｅｏｕｓ

ｐｒｏｊｅｃｔｓｂｙｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓａｎｄＣＲＯｓ

著。即双方均认可中药药物的疗效好及中药项目的经营成

本较低将是整个中药行业发展的优势，但对中药项目受众

面广的说法比较不认可。有项目研发经验是 ＣＲＯ公司
的最大优势，而政策支持是医药企业方的最大优势。

劣势因素结果见表 ４。可知，仅“难找到 ＣＲＯ／医药
企业”项对医药企业及 ＣＲＯ公司的影响程度存在显著
差异（Ｐ＜０．０５）。因此，可认为中药项目的“药物毒副作
用难明确”“缺乏‘金标准’”“项目利润低”“数据难以量

化”是整个行业将共同面临的问题；且这类问题较宏观，

很难依靠部分医药企业／ＣＲＯ公司的调整得以解决。此
外，双方“难找到 ＣＲＯ／医药企业”，说明双方对彼此的
了解度还不够，特别是具有经营中药项目研究能力的

ＣＲＯ公司在自我宣传与行业影响力方面尚需进一步提
升；但这项劣势因素较微观，可通过双方的自行调节得

以改善。

３．２ 制约中药ＣＲＯ发展的原因探析
３．２．１ 主流医学的环境压力

我国医药产业发展从建立化学药、生物药药厂开

始，到以西药药品为主的注册管理及研究方式等，长期

偏向于西医药。现阶段，西医医院基础建设、物资状况及

培养的人才数目等仍占主导地位，与新中国建立初期中

西医并重的目标略有出入。在这样的环境下，中药的研

究方式更偏向于西药或中药中单成分研究，偏离了其原

本的理论基础与自身特色，也限制了中药的应用范围。

同时，人力资源是ＣＲＯ行业发展的重要资源。医药研发
市场中存在着更多西药研发的项目、岗位、资源等，吸收了

中医药专业背景人才，造成了中医药行业人才的流失。

３．２．２ 中药研发内需动力不足

统计国家药品监督管理局药品审评中心（ＣＤＥ）过
去 ５年的药品审评报告数据发现，２０１５年至 ２０１９年，
中药每年通过新药临床试验申请（ＩＮＤ）的分别有 ２２，
８４，３６，４４，１５件；每年通过新药申请（ＮＤＡ）的分别有７，
２，１，２，２件，虽然２０１７年至２０１９年中药药品注册申请
的数目逐年在增加，但总体批准的 ＩＮＤ申请却在减少。
２０１６年是 ＣＤＥ受理的中药新药注册数量最少的一年，
推测是受 ２０１５年的“７２２事件”影响，导致大多企业自
主撤回、推迟对药品的注册申报，导致当年通过ＮＤＡ的
数目仅有２件，且在之后几年保持稳定。２０１９年是ＣＤＥ
受理的中药药品注册数目最多的一年，但也仅占２０１９年
全年受理药品申请总数的５．２４％。并且２０１９年中药的
注册申请多为补充申请和直接行政审批，仅有１８件为
中药新药注册申请，通过评审批准的中药ＩＮＤ为１５件，是
５年间数量最少的。调研结果与市场情况表明，中药行
业竞争力在医药产业还未能与化学药行业势均力敌。可

见，中药研发暂时还未出现“引爆点”，中药研发热情较

弱，市场并不活跃，研发质量水平还有待提升。

３．２．３ 中药研究认可度有待提升

临床试验项目为ＣＲＯ公司参与最多的药品研发环
节，为此，肖爽等犤５犦对中药新药临床试验方案认知进行

了调研。结果表明，大多研究者对中药临床试验设计方案

的整体印象略消极，认为中药的临床研究项目在对比各类

型药物临床研究项目时质量还有差距，承接积极性不高。

在实际情况中也存在相似问题，研究者在接收中药临床

研究项目时大多会优先选择国际多中心项目，而大多数

一般类型的中药项目则位居其末。在整体上，中药临床

试验研究存在方案设计创新亮点较少，可操作性较差，观

察费用较低，得到的结果未能很好地体现中医药特色，

研究者收获较少等因素，故很难将其向非中医机构推

广，难以提高中药临床研究在国内、国际的认可度犤６犦。

此外，对公众来说，大众传媒是大多数公民了解和认

识中医药研究的主要途径。部分媒体的不实报道及误

报削弱了公众对中药临床研究的信任度。在 ＨＡＮ等犤７犦

的分析中，研究者也提及了媒体对临床试验招募受试者

的影响；媒体更注重研究数据“率”的情况，而忽略了试

验开展的目的与结果，这也是导致部分群众怀疑中医药

科学研究真实性的重要原因。

３．２．４ 中药企业研发方向不明确

除医疗机构的研究者外，中药企业是申办中药研究

的另一个主体。近 ３年，中药 ＩＮＤ和 ＮＤＡ数量的急剧
下降，也反映出企业对发展方向的迷茫。企业与研究者

发起的临床研究间的重要差异是企业需考虑成本，故不

表４ 医药企业与ＣＲＯ公司对中药发展劣势项目的选择
Ｔａｂ．４ ＳｅｌｅｃｔｉｏｎｏｆＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ－ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｉｎｆｅｒｉｏｒｐｒｏｊｅｃｔｓ

ｂｙｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓａｎｄＣＲＯｓ
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会轻易进行行业标准定义尚较宽泛的研发尝试犤８犦。如国

家中医药管理局２０１８年颁布的《古代经典名方目录（第
一批）》犤９犦有１００个中药处方，但目前仅给出了７首方剂
在现代研究后经标准化的关键信息。此外，国内也仅有

少数 ＣＲＯ公司能提供较成熟的药品研发全周期的服
务。加上２０２０年更新的法律法规，使得企业对中药药品
的研发还处于探索中的适应期，更加减少了项目创新、

项目外包的活动。总之，市场上以中药研发、生产外包为

主的 ＣＲＯ尚未形成气候，其技术与实力还不足以引领
中药的研发热潮。

３．２．５ 临床试验执行时问题较多

由于我国临床试验经验较少，２０２０年版《规范》犤１０犦

作为指导性文件更新也较晚。因此，在实际开展临床试

验时常遇到责任主体不清、遗传资源约定不够完善、研

究方案合规性较差、经费计算错误犤１１犦及入组受试者较

少、受试者相关权益保护不足犤１２犦等问题，阻碍了临床试

验的开展进度。

考虑到中药的特殊性与复杂性，开展与其相关的临

床试验将会更困难，如将面临安慰剂的选择犤１３犦、中药复

方临床试验设计理念、主要结局指标选取与测量犤１４犦、中

药的不良反应评价犤１５犦等问题。尽管我国为了提升中药

的质量出台了多部政策支持，但距离落实到实际层面及

具体实施细节方面，仍需经历时间和实践的检验。

４ 建议

４．１ 做好中药临床研究准备

中药的临床研究离不开临床试验与临床运用，同

时，临床试验也是医药外包市场空间最大的细分领域。

２０１９年末，为更好地鼓励中药新药的研发，药物临床试
验机构管理制度也由资格认定调整为备案管理，扩大了

基层医院接洽临床试验项目的范围，提高了医疗资源研

发的利用度，提升了临床科研实力。

此外，在我国千百年的临床实践中，记载了不少使

用安全、效用显著的中药方剂。依照国家药监局指导，源

自《古代经典名方目录》的中药复方制剂可豁免药效学

及临床申报资料。简化申报后的中药临床研究将加快中

药临床试验的进展，是中医药传承发展的突破，对于企

业临床研发与产业升级具有积极的指导作用。

《药品注册办法》的更新完善对药物研究有更严格

的要求。先前动物实验和临床试验研究人群多以成年雄

性样本为主，具有一定的偏颇，还需医药研发企业主动

更新扩大化后的临床试验结果及更新药品说明书，由此

带动的中药上市后再评价工作也将增加，为 ＣＲＯ带来
更多机遇。根据调研结果的劣势因素分析，中药企业在

寻找 ＣＲＯ公司时较 ＣＲＯ公司寻找中药企业的项目难
度更大，证明了ＣＲＯ公司的自我宣传效果还有待提高。

再结合调研结果中企业所预测的中药业务增长趋势分

析，ＣＲＯ需借此机遇做好中药临床研究的准备，赶上中
药研发的热潮。

４．２ 继续扩大中药的海外市场

近年来，国家药监局开展了多方位的国际交流与合

作，在药品不良反应监测、药品监管、药品法规制定、药

品注册等方面不断深化。２０２０年初，新型冠状病毒肺炎
（简称新冠肺炎）疫情在多个国家出现，我国率先使用中

医药疗法，形成了多版中医药治疗新冠肺炎的诊疗方

案，这些方案在疫情防控中发挥了重要作用。为帮助国

际社会应对疫情的防控，我国提出了新冠肺炎疫情国际

项目合作，并将其列为国家重点研发计划，支持国内诊

疗指南中的方剂 ／中成药与国外高水平科研机构合作，
进行国际多中心临床研究等，扩大了中药在国际上的影

响犤１６犦。因此，ＣＲＯ可借此机遇帮助医药企业完成海外市场
的注册申报，扩大中医药在国际的认知度与应用范围。

４．３ 保证中药研发质量

企业是多数中药科研到产品转化的主体。中药研究

涵盖大量综合性学科的知识，包括统计学、经济学、管理

学、计算机科学等。因此，中药的研发不仅需要医药企业

的全情投入，还需向其他行业辐射延伸，加强中药与其

他学科的联系，保证中医药类研究的科学性。同时，这也

是我国 ＣＲＯ发展的转折点，由此发展出的业务、技术、
人才储备多样性将进一步提升ＣＲＯ行业的竞争力。

在此期间，ＣＲＯ公司需完善依照政策措施的执行
标准，明确政策执行者与受益者。２０２０年版《规范》犤１０犦指
出，申办者是临床试验数据质量和可靠性的最终责任

人。ＣＲＯ应实施质量保证和质量控制，并规定《规范》
中对申办者的要求，上述要求同样适用于承担申办者

相关工作和任务的 ＣＲＯ，可直接加强研究执行者的责
任与义务，中药临床研究的质量与认可度也将因此得以

保障。

４．４ 强化多方合作模式

由于历史原因，我国医药事业发展还并未达到真正

的中西医并重。与主流医学发展所带动的经营化学药、

生物药和医疗器械的 ＣＲＯ公司相比，中医药领域的
ＣＲＯ公司尚存在公司之间的经营水平参差不齐、缺少
龙头企业、从业人员医学素质较低等问题，无法满足医

药企业对中药研发外包服务的需求犤１７犦。经营中药业务

的 ＣＲＯ公司应加强整合产学资源，如规模较大的 ＣＲＯ
公司在承接全国性项目之后，可借助地方性 ＣＲＯ公司
熟悉当地资源的优势，加强ＣＲＯ公司之间的横向合作。
有中药注册经验优势的 ＣＲＯ公司也可与临床类 ＣＲＯ
公司合作，联手完善中药研发全周期服务链，共同发

展犤１８－１９犦。
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在此基础上，李睿等犤２０犦曾提出“ＡＲＯ－ＣＲＯ”（即学
术研究组织－合同研究组织）运营模式，可更好地将
ＡＲＯ的专业性和 ＣＲＯ的执行力相结合，通过整合多方
资源、分工协作的方法，保证临床试验的质量和效率，弥

补ＣＲＯ公司中药研发的短板。
５ 小结

近年来，随着全球新药研发及销售市场竞争的日益

激烈、新药研发时间成本不断提高，医药研发服务企业

凭借其成本优势、效率优势等特点，成为医药研发产业

链中新药研发领域中社会化、专业化分工的必然产物。

而中药的临床研发作为中药药物上市前必不可少的环

节，在评价药物的安全性、有效性和稳定性，提高中药临床

疗效，减少药品不良反应等方面具有十分重要的作用。

本调研结果显示，现阶段的中药研发外包项目类型

主要是临床研究；中药业务在ＣＲＯ中为小众；医药企业
与 ＣＲＯ公司研究的中药类型均多为同名同方药，所针
对疾病均主要为内分泌、营养和代谢疾病，神经系统疾

病和呼吸系统疾病。多数医药企业表明，在未来５年内会
显著加大对中药的研发投入，所以，ＣＲＯ公司可根据医
药企业的中药研发热点方向，做好对中药业务的准备。

如选择开展其有经验的某种疾病临床试验，加强专业化

团队的建设与培训。最后，ＣＲＯ公司还需加强其自身在
“企业宣传”“企业形象”等方面的建设，缓解国内 ＣＲＯ
规模较小、业务模式较单一的局面，促使ＣＲＯ能真正借
助外部资源提高中药研发的项目质量。
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