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为解决药品注册积压并释放临床试验资源，2019年
8月十三届全国人大常委会修订通过《中华人民共和国

药品管理法》，明确规定药物临床试验机构实行备案管

理；开展药物临床试验，应按规定如实报批，药品监督

管理部门应自受理临床试验申请之日起 60个工作日内

决定是否同意并通知临床试验申办者，逾期未通知的，

视为同意［1］。为具体落实此项规定，国家药品监督管理

局联合国家卫生健康委员会于 2019年 11月 29日发布

《药物临床试验机构管理规定》，宣布自2019年12月1日
起药物临床试验机构实行备案制管理；二级甲等资质
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摘要：目的 促进广西壮族自治区药物临床试验工作进一步发展。方法 收集 2018年至 2021年国家药品监督管理局和药物临床试

验登记与信息公示平台上药物临床试验相关数据，从机构建设、备案专业、承接项目数量及分期等方面对比备案制实施前（2018年至

2019年）及实施后（2020年至 2021年）广西壮族自治区药物临床试验的发展情况。结果 备案制实施后，广西壮族自治区药物临床试

验机构数量增幅为 69. 23%，承接的药物临床试验项目增幅为 56. 52%，承接项目专业由备案制实施前的 34个增加为实施后的 48个，

覆盖面增加 41. 18%。结论 备案制的实施有利于药物临床试验资源释放，但广西壮族自治区药物临床试验总体水平偏低，应进一步

整合资源，发挥民族医药优势，储备临床试验专业人才，助力我国生物医药创新。
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AbstractAbstract：：Objective To promote the further development of drug clinical trials in Guangxi Zhuang Autonomous Region.
Methods The communal data related to drug clinical trials were collected from the National Medical Products Administration and
the Drug Clinical Trial Registration and Information Disclosure Platform from 2018 to 2021 to compare the development of drug
clinical trials in Guangxi Zhuang Autonomous Region before （from 2018 to 2019） and after （from 2020 to 2021） the
implementation of the record - keeping system from the aspects of the establishment of drug clinical trial institutions，the majors of
record - keeping drug clinical trial，the number and stages of drug clinical trial projects. Results After the implementation of the
record - keeping system，the number of drug clinical trial institutions in Guangxi Zhuang Autonomous Region increased by 69. 23%，

the number of drug clinical trial projects increased by 56. 52%，and the number of project majors increased from 34 to 48，and the
coverage increased by 41. 18%. Conclusion The implementation of the record - keeping system is conducive to the release of drug
clinical trial resources，but the overall level of drug clinical trials in Guangxi Zhuang Autonomous Region is low. It is necessary to
further integrate resources，give full play to the advantages of ethnic medicine，reserve clinical trial professionals，and assist the
biomedical innovation in China.
Key wordsKey words：：institutional record - keeping system；drug clinical trials；pharmaceutical innovation；ethnic medicine；pharmaceutical
administration；Guangxi Zhuang Autonomous Region
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以上的医疗机构和省级以上疾病预防控制机构符合相

关条件后均可备案成为药物临床试验机构［2］。本研究中

通过比较广西壮族自治区在备案制实施前后机构备案

和承接项目的变化，分析现阶段广西壮族自治区的药物

临床试验改革成果和存在问题，探讨问题解决方法，以

期提高广西壮族自治区药物临床试验机构的履职能力，

促进药物临床研究事业健康发展。现报道如下。

1 资料与方法

查阅国家药品监督管理局药物临床试验备案管理

信息系统和药物临床试验登记与信息公示平台，收集

与广西壮族自治区药物临床试验机构和项目相关的数

据。收集时间为2018年至2021年，其中2018年至2019年
为备案制实施前周期，2020年至 2021年为备案制实施

后周期。比较广西壮族自治区在备案制实施前后机构

备案和承接项目的变化，分析现阶段该区药物临床试

验的改革成果和存在的问题。

2 结果

2. 1 机构备案情况

2. 1. 1 数量及地域分布

目前全区共备案药物临床试验机构 22家，除备案

制实施前通过资格认定的 13家机构外，新增备案 9家，

增幅 69. 23%。除广西壮族自治区疾病预防控制中心

（简称区疾控中心）外，已完成备案的机构均为公立三

级医院，其中三级甲等专科医院 4家，包括妇幼保健院

2家（新增）、肿瘤医院 1家、其他专科医院 1家（新增）；

三级甲等综合医院 16家，包括综合性医院 13家（新增

4家）、中医医院 2家（新增 1家）、中西医结合医院 1家；

三级未定等 1家（新增）。地域分布，玉林市与贵港市各

1家，桂林市3家，柳州市4家，南宁市12家。详见图1。
2. 1. 2 备案专业

全区备案专业数量累计 246个，较备案制实施前新

增 37个，增幅 17. 70%；去重后全区备案专业 64个，新

增 1 个。备案专业类型变化较小，西医专业 34 个

（53. 13%），中医专业（包括 1个中西医结合专业）20个
（31. 25%），妇产科专业 5个（7. 81%），儿科专业 4个

（6. 25%），疾病预防控制中心专业1个（1. 56%）。备案专

业数量超过 15个的机构有 8个，均为三级甲等综合医

院，除专科医院和区疾控中心外，备案制实施前就获得

资格认定的机构的备案专业均不少于 10个，而新机构

除桂林市人民医院备案 10个专业外，其他均在 1～5个
之间，说明备案专业数量与医疗机构的业务水平和服

务范围呈正相关［3］。除疾控中心外，备案肿瘤专业的机

构最多，这与近年来抗肿瘤药是创新药开发的热门领

域、临床试验需求量大有关［4］。其他超过 10家机构备案

的专业均属内科，与我国药物临床试验机构专业分布

基本一致［3］。我区备案专业虽较齐全，但有 22个专业只

有 1家机构备案，集中在外科的器官移植、烧伤、整形、

产科、儿科及中医科。详见表1。
2. 1. 3 备案主要研究者

主要研究者是指一项临床试验项目的主要实施

者，对临床试验质量和安全负主要责任。全区各专业备

案主要研究者（PI）共559人，有项目结题或在研的270人

•特别策划•
Special Report

三级甲等综合医院

三级甲等专科医院

三级甲等中医医院

三级甲等中西医结合医院

三级综合医院

省级疾病预防控制中心

图1 广西壮族自治区药物临床试验机构分布图

Fig. 1 Distribution of drug clinical trial institutions in Guangxi
Zhuang Autonomous Region

表1 广西壮族自治区药物临床试验机构备案专业（n = 246）
Tab. 1 Record - keeping majors of drug clinical trial institutions

in Guangxi Zhuang Autonomous Region（n = 246）

备案专业

疾病预防控制中心

肿瘤科

呼吸内科、心血管内科

内分泌

肾病学

消化内科、神经内科、血液病内科

泌尿外科

免疫学、肝胆外科、妇科、麻醉科

神经外科

耳鼻咽喉、生物等效试验室

骨科、胸外科、儿科血液病、中医内科、中医肿瘤

生殖健康与不孕症、眼科、皮肤病、重症医学科、医学影像科、

Ⅰ期临床试验研究室、中医消化、中医神经内科

胃肠外科、血管外科、儿科呼吸、传染科、精神科、中西医

结合、中医内分泌、中医心血管、中医风湿、中医妇产科、

中医骨伤科、中医肛肠科

心脏大血管外科、烧伤外科、器官移植、泌尿外肾移植、整

形外科、产科、计划生育、优生学、儿科消化、儿童生长发育、

急诊医学科、全科医疗、康复医学、中医呼吸、中医肝病、

中医肾病、中医肺病、中医血液病、中医儿科、中医皮肤

科、中医男科、中医推拿科

备案机构

数量（个）

17
15
12
11
10
9
8
7
6
5
4
3

2

1
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（48. 30%），备 案 制 实 施 前 承 接 项 目 的 为 155 人

（27. 73%），备案制实施后为219人（39. 18%）；全区承接

项目数超过 10项的有 19人（3. 40%），承接项目数最多

的超过 30项，同时间段在研项目超过 5项。这些承接项

目较多的 PI均为区内外该领域影响力较强的专家，基

本集中在全区医疗水平和实力较强的几个头部医疗机

构，说明申办者的选择倾向于大型医院的知名专家。肿

瘤专业备案PI人数最多（112人），这与全区规模最大的

肿瘤专科医院（广西医科大学附属肿瘤医院）备案人数

较多有关，也与备案该专业的机构较多有关，肿瘤专业

PI承接项目的比例为69. 64%，远超平均水平。

2. 2 承接项目情况

2. 2. 1 数量

除主动终止或暂停项目外，4年间全区机构承接

药物临床试验累计 944项，其中备案制实施后增长了

208项，增幅 56. 52%，这些项目在新备案机构开展仅

20项（2. 12%）。承接的项目中国际多中心项目 116项
（12. 29%），担任组长单位的大部分承接的是生物等效

性（BE）试验和疫苗试验（121项，12. 82%）项目。详

见图2。
700
600
500
400
300
200
100
0

数量 /项

总项目 国际多中心项目 组长单位承接项目

实施前

实施后

368

576

41 75 43 78

图2 备案制实施前后广西承接药物临床试验项目数量

Fig. 2 Number of drug clinical trial projects in Guangxi Zhuang
Autonomous Region before and after the implementation of the

record - keeping system

2. 2. 2 专业

备案制实施后全区承接的项目涵盖了内外妇儿中

医共 48个专业，与实施前（34个专业）比较覆盖面更广，

但各专业间项目数量差异较大。4年间肿瘤专业的临床

试验项目数始终居首位，占总数的 42. 90%（增幅

52. 17%）；内科大部分专业、妇科、耳鼻咽喉科、麻醉科、

传染科项目数为 20～40项；33个专业承接的项目数少

于10项；有12个专业在4年间仅开展了1个项目；有16个
专业 4年间未承接过项目，多集中在外科、儿科及中医

科。详见表2。
2. 2. 3 药物类型及试验分期

试验药物类型：化学药物类临床试验数量增长较

快，其在备案制实施前后均占据主导地位（477项，

50. 53%）；生物制品类总数为 427项（45. 23%），增加了

77项；中药 / 天然药物类较少（40项，4. 24%），仅增

长6项。

试验分期：全区药物临床试验以Ⅲ期为主（513项，

54. 34%），备案制实施后增长105项，增幅51. 47%；Ⅱ期

临床试验数量虽不占优势（25. 42%），但增幅较大

（100. 00%）；Ⅰ期创新药及BE项目数量也稳步增长，其

他分期和Ⅳ期项目数量分别占 2. 75%及 2. 54%，备案

制实施后承接数量减少。详见图3。
2. 2. 4 申办者

药物临床试验申办者，位列前 3的分别是江苏恒瑞

医药股份有限公司（84项）、正大天晴药业集团股份有

限公司（41项）、复宏汉霖生物制药公司（38项）。2021年
中国医药创新企业百强榜前两个梯队的 50家药企［5］发
起了 498项药物临床试验（498 / 944，52. 75%），国外药

企发起 85项（9. 00%）。全区本土仅发起两项，提示创新

力有待提高。

3 讨论

3. 1 广西壮族自治区药物临床试验改革情况

因备案制的实施，释放临床试验资源已初见成效，

全区在借鉴邻近省份先进经验的基础上推陈出新，致

力于激发各机构参与意识，构建良好的临床试验学术

表2 广西壮族自治区药物临床试验各专业承接项目数量

Tab. 2 Number of projects undertaken by each major of drug
clinical trials in Guangxi Zhuang Autonomous Region

备案专业

肿瘤科

生物等效性试验

呼吸内科、血液病内科、内分泌、免疫学、麻醉科

神经内科、心血管、肾病学、妇科、疾病预防控制

中心

消化、耳鼻咽喉科、传染科

肝胆外科、骨科、泌尿外科、眼科、皮肤病、重症医

学科、医学影像科、中医神经内科

神经外科、Ⅰ期临床试验研究室、中医消化、中医

内分泌、中医心血管、中医推拿

血管外科、儿科呼吸

生殖健康与不孕症、儿童生长发育、中医呼吸、中

医肝病、中医妇产科

胃肠外科、胸外科、烧伤外科、儿科血液病、精神

科、全科医疗、中西医结合、中医血液病、中医肿

瘤、中医风湿、中医儿科、中医皮肤科

心脏大血管外科、器官移植、泌尿外肾移植、整形

外科、产科、计划生育、优生学、儿科消化、急诊

医学科、康复医学、中医内科、中医肾病、中医肺

病、中医骨伤科、中医男科、中医肛肠科

专业承接

项目数量

（项）

405
85

31～36
21～29

12～19
6～9

4

3
2

1

0
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氛围，使备案制实施后承接项目数量和覆盖面均有较

大改观，2021年全区共 12家药物临床试验机构入榜全

国药物临床试验质量管理规范（GCP）机构药物临床试

验量值排行榜［6］。
成立广西药物临床试验专业委员会：2020年是备

案制实施元年，在广西壮族自治区药品监督管理局的

支持下，12月 11日广西药学会药物临床试验专业委员

会（简称专委会）成立。专委会成立以来，积极开展多种

学术活动，以举办全区范围的药物临床试验培训、邀请

业界专家讲座、学术报告的形式促进区内药物临床试

验机构交流与协作，共享最新药物临床试验方法和信

息，探讨在实际工作中遇到的各种问题，大幅提升了全

区药物临床试验的能力。

建立多个国家药物临床试验培训进修基地：为满

足全区药物临床试验系统化培训的实际需求，2021年
我区建立多个国家药物临床试验培训基地，填补了西

南地区在该领域的空白，培训基地常年招收药物临床

试验机构、伦理委员会及临床专业组学员，且不收取进

修费用。据统计，2021年，完成进修的学员超 60名，培养

符合GCP要求的研究者超 30名，实现了优质临床试验

资源的最大化共享，提高了临床试验的规范化水平，有

力推动了全区的新机构建设。

出台药物临床试验相关考核细则：为激励医疗机

构参与生物医药研发，广西壮族自治区卫生健康委员

会落实国家卫生健康委员会《三级医院评审标准（2020年
版）》文件精神，将药物临床试验机构列为重点支持建

设对象，出台《广西壮族自治区三级综合医院评审标准

实施细则》［7］，临床试验机构建设纳入三级甲等医院考

核条款，“科研教学与图书管理”项总分 11分，其中临床

试验相关条款 5分，将临床试验项目经费列入医疗机构

每百人专业技术人员科研经费考核，提升了临床试验

机构在医院建设中的地位。

3. 2 不足与建议

近年来，尤其是备案制实施后，全区药物临床试验

取得了长足发展，但目前仍存在不少问题。

临床试验资源发展不均衡：全区目前有 5个城市备

案了药物临床试验机构，在 14个下辖市中市场占有率

为 35. 71%，大部分位于南宁市，柳州市及桂林市次之，

机构分布情况与城市经济发展水平及地区累计生产总

值成正比［8］。临床试验资源分布极不均衡，且药物临床

试验机构除区疾控中心外均为三级医疗机构，仍是公

立医院主战场，多元化临床试验资源体系尚未形成，临

床试验资源发展失衡是很多地区在机构建设中遇到的

不可避免的共性问题。备案制实施后，随着对临床试验

认知程度的提升，鼓励符合条件的医疗机构积极进行

药物临床试验机构备案的政策引导，以及现有机构对

临床试验力量薄弱地区的引导和帮扶，相信局面会很

快改善。

与发达省市横向比较，我区机构履职能力弱：广东省

与我区毗邻，是开展药物临床试验最早的省份，截至2021年
年底，广东省已备案药物临床试验机构 108家，是我区

的5倍，近3年开展的项目超过2 000项，是我区的3倍。据

统计，我区承接项目数在全国排名约 22位［9］，处于中下

游水平。要提升我区临床试验核心竞争力，必须充分整

合我区医疗资源，调动区内各家药物临床试验机构的

力量。可借鉴日本的相关经验构建若干区域性分级药

物临床试验机构体系，每个体系纳入三层试验机构，第

一层是负责设计、管理和统筹药物临床试验的核心机

构，第二层是进行高质量药物临床试验的执行机构，第

三层是负责受试者招募和随访的基层药物临床试验机

构［10］。各层机构各司其职，相互配合，可充分发挥各自

优势，高效运转，解决目前机构超负荷运转或空置的问

题，受试者的招募范围还可更广。目前，我国已经对Ⅰ期

药物临床试验实行分类管理，在以验证性研究为基础

的临床试验机构中选拔一批管理严格、技术规范的机

构开展创新药物的探索性研究，形成Ⅰ期药物临床试

验专业管理新格局［11］。
民族医药临床试验优势资源挖掘不充分：民族医

药是我国中医药的重要组成部分，是各族人民与疾病
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斗争的智慧结晶，包括藏医、蒙医、苗医、壮医、瑶医、彝

医等。我区地处南疆，独特的自然环境孕育了丰富的药

材资源，是壮药、苗药、瑶药等民族药集中地［12］，被称为

中国的“天然药库”，为发展中医药产业特别是民族医

药提供了有利条件。但我区尚无民族医学药物临床试

验备案机构，被已有相关专业备案的蒙医和藏医逐渐

拉开差距，壮苗瑶医药研发、产业化发展之路受到制

约。建议设立中西部民族医药研发专项基金，扶持民族

医院药物临床试验机构建设，打造具有广西壮族自治

区民族特色的临床试验品牌，积极推动广西壮族自治

区中医药产业规模发展。

缺乏职业化、专业化的药物临床试验专职技术人

才队伍：备案制实施后，新政策更强调对药物临床试验

项目质量的全过程监管，对研究者提出了更高要求，一

项高质量的药物临床试验，其本质是涵盖了医学、药

学、伦理学及统计学等多门学科的临床科研协作［13］，需
要建立一支复合型专业技术人才队伍，国家虽已出台

相关文件，将临床试验能力作为创新型高科技产业内

容给予支持［14］，但药物临床试验机构在当前医疗体系

的组织架构中并未以专业科室的形式进行单独管理，

而是挂靠在药学部或教学科研部，工作人员职称晋升

也无临床试验序列，还需按医学、药学、护理等序列执

行，且在职务聘任、编制考核时与临床专业技术人员竞

争处于弱势地位，导致人员流动频繁、人才流失严重，

长此以往，不利于药物临床试验事业的可持续发展。针

对此类行业共性问题，建议出台详细的技术指导细则，

在医疗机构的科室设置中给予临床试验机构相应地

位［15］，并设置临床试验职称评审序列，以稳定和发展临

床试验人才队伍。

当前正值我国药物创新改革的发力阶段，备案制

的实施使药物临床试验机构得以在医药研发链上重新

定位。国家与地方政府相继出台激励政策支持生物医

药研发，在发展和建设临床试验机构过程中，只有始终

秉持创新变革、协同发展理念，加强交流，不断提升眼

界和能力，才能为助推“健康中国”战略作出更大贡献。
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