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不同岗位、不同层次的人员开展培训。

4. 4 固本强基，推进藏药标准化研究

医疗机构制剂是中藏医药文化传承的重要载体，

发掘和提高医疗机构制剂是传承发展中藏医文化的重

要内容，也是关注民生、改善医疗条件、做好民族团结的

重要工作。长期以来，藏药制剂存在部分药味基源不清

楚、不同药物相互代用、部分药材资源枯竭、质量可控性

差等问题，必须加快推进制剂标准化研究，遴选制剂配

制常用、无质量标准或标准过低的品种［6 - 10］，组织药品

检验机构、科研院所、检验室及药品生产企业制订、修订

质量标准，强化标准管理，提高藏药制剂的质量。
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备案制后安徽省药物临床备案制后安徽省药物临床试验机构发展现状分析试验机构发展现状分析**
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（1. 安徽省亳州市利辛县人民医院，安徽 亳州 236700； 2. 安徽医科大学附属阜阳医院，安徽 阜阳 236000；
3. 皖西卫生职业学院附属医院，安徽 六安 237000）

摘要摘要：：目的 分析安徽省药物临床试验机构发展现状。方法 检索 2019年 12月 1日至 2023年 7月 31日（备案管理制实施后）药物临

床试验机构备案系统及药物临床试验登记与信息公示平台，提取安徽省药物临床试验机构相关数据，分析各机构的发展现状、地域分布、

备案专业、主要研究者、Ⅰ期临床试验等相关情况。结果 安徽省备案成功的药物临床试验机构数量呈稳定上升趋势（由 0 家增至

48 家），其中 2022年新增备案成功的药物临床试验机构最多（新增 18家）；16个地级市均分布有药物临床试验机构，其中合肥市最多

（19家），芜湖市和阜阳市次之（各 4家）。完成备案的 48家机构中有 14家是安徽省高等院校直属附属医院；备案专业共 382个，其中西

医专业 371个（97. 12%），中医专业 11个（2. 88%）；备案专业数量以肿瘤科、呼吸内科、内分泌科、心血管内科较多（均不少于 20个），以

安徽医科大学第二附属医院最多（47个）；涉及主要研究者 756人，集中分布于安徽医科大学附属医院（163人、21. 56%），蚌埠医学院附

属医院（160人、21. 16%）等单位；已完成的和正在开展的药物临床试验项目分别有 1 415项（30家）和 3 363项（40家）；同时完成Ⅰ期

药物临床试验专业和生物等效性试验专业备案的机构共 8家。结论 安徽省药物临床试验机构整体发展良好，但仍存在新增机构承接项

目偏少，制度流程不规范，职业化、专业化的专职技术人才不足等问题，建议由成熟的大型医疗机构牵头建设区域性药物临床试验管理规

范专科联盟，整合相关优质资源；不断完善机构相关管理制度及标准操作过程；出台针对药物临床试验平台和人才队伍建设的鼓励措施。

关键词关键词：：药物临床试验机构；备案制；安徽省；药品监管

Development Status of Drug Clinical Trial Institutions in Anhui After the Implementation of
the Filing System

LI Beibei1，FAN Zongbing2，YUE Wenqing3，YE Xiaolei3

（1. Lixin County People's Hospital，Bozhou，Anhui，China 236700； 2. The Affiliated Fuyang Hospital of Anhui Medical University，Fuyang，Anhui，

China 236000； 3. The Affiliated Hospital of West Anhui Health Vocational College，Lu'an，Anhui，China 237000）

AbstractAbstract：：Objective To analyze the development status of drug clinical trial institutions in Anhui. Methods The relevant data of
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drug clinical trial institutions in Anhui from December 1，2019 to July 31，2023（after the implementation of the filing management
system） were extracted from the drug clinical trial institution filing system and drug clinical trial registration and information
disclosure platform，the development status，regional distribution，filing specialties，main researchers，phase Ⅰ clinical trials and other
relevant information of each institution was analyzed. Results The quantity of drug clinical trial institutions that had completed
filing in Anhui increased steadily （from 0 to 48 institutions），with the largest quantity of newly - added drug clinical trial
institutions that had completed filing in 2022（18 institutions）. All 16 prefecture - level cities had established drug clinical trial
institutions，with Hefei having the most （19 institutions），followed by Wuhu and Fuyang （four in each city）. Among the 48
institutions that had completed the filing，14 were the directly affiliated hospitals of Anhui's colleges and universities. There were
382 filing specialties，including 371（97. 12%） in western medicine and 11（2. 88%） in traditional Chinese medicine. The filing
specialties mainly involved oncology，respiratory medicine，endocrinology and cardiovascular medicine departments （all no less than
20 specialties），and the Second Hospital of Anhui Medical University having the most （47 specialties）. A total of 756 main
researchers were involved，mainly in the affiliated hospitals of Anhui Medical University （163 researchers，21. 56%），affiliated
hospitals of Bengbu Medical University （160 researchers，21. 16%） and other institutions. A total of 1 415 drug clinical trial
projects （30 instituions） had been completed，and 3 363 （40 instituions） were in underway. There were eight institutions that
simultaneously completed specialty filing of phase Ⅰ drug clinical trials and bioequivalence trials. Conclusion The overall
development of drug clinical trial institutions in Anhui is good，but there are still problems，for example，the projects undertaken by
newly - added institutions are few，the institutional processes are not normative，and the professional and specialized full - time
technical talents are insufficient. It is suggested that mature large medical institutions should take the lead in establishing regional
drug clinical trial management specialist alliances and integrate relevant high - quality resources；institutional management systems
and standard operating procedures should be continuously improved；incentive measures for the construction of drug clinical trial
platforms and talent teams should be issued.
Key wordsKey words：：drug clinical trial institution；filing system；Anhui；drug regulation

2019年 8月 26日，新修订的《药品管理法》中纳入

“药物临床试验机构实行备案管理”的表述，同年 11月
29日，国家卫生健康委员会联合国家药品监督管理局

共同发布《药物临床试验机构管理规定》［1］。至此，药物

临床试验机构由资格认定制改为备案管理制［2］，在很大

程度上简化了药物临床试验的审评和审批流程，有效

缓解了临床试验资源的不足，更好地满足了药物研发

对临床试验的需求［3］，是我国药物临床试验发展的重大

转折点［4］。从此，药物临床试验更加注重实施过程中的

监督和跟踪管理［5］，管理理念从过去的“严进宽出”模式

逐渐过渡为“宽进严出”模式［6 - 7］。为深化药品的审评、

审批制度改革和鼓励创新，规范药物临床试验研究过

程，提高药物临床试验质量，从 2020年 7月 1日起，正式

施行国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会组

织修订的《药物临床试验质量管理规范》［8］。本研究中主

要分析了自备案制实行以来，安徽省药物临床试验机

构的发展、地域分布、备案专业、主要研究者及药物临

床试开展等相关情况，并为推动新增药物临床试验机

构工作的开展，提升药物临床试验的整体水平，提出改

进措施。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

收集药物临床试验机构备案管理信息系统平台和

药物临床试验登记与信息公示平台中安徽省药物临床

试验机构相关信息。检索时限为 2019年 12月 1日至

2023年7月31日。

1. 2 方法

统计分析实施备案制后安徽省药物临床试验机构

发展、地域分布、完成备案专业、主要研究者、药物临床

试验［Ⅰ期试验 + 生物等效性（BE）试验］开展等相关

情况。

1. 3 统计学处理

采用 Excel 和 SPSS 23. 0统计学软件分析。数据之

间的相关性使用皮尔逊相关系数（Pearson's r）表示。

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 总体发展

2019年 12月 1日起，药物临床试验机构由资质认

定制向备案制转变（但此前已认定的药物临床试验机

构仍需完成备案管理），查阅药物临床试验机构备案

管理信息平台可知，安徽省 2019年无机构完成备案。

2020年 2月安徽省首家完成药物临床试验机构备案的

机构为安徽医科大学第二附属医院，随后安徽理工大

学第一附属医院（淮南市第一人民医院）、皖南医学院

弋矶山医院等机构相继完成药物临床试验备案。安徽

省备案成功的机构数呈稳定上升态势，至 2022年达到

峰值，新增资格认定医疗机构为 18家，共有 48家机构

完成药物临床试验机构备案（数据截至2023年7月31日，

下文同）。详见图1。
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图1 2019年至2023年新增完成备案的药物临床试验机构数

Fig. 1 Quantity of newly - added drug clinical trial institutions
that have completed filing from 2019 to 2023

2. 2 城市分布

48家机构中完成药物临床试验机构备案，其中三

级 甲 等 医 院 38 家（79. 17%），三 级 乙 等 医 院 9 家

（18. 75%），疾病预防控制中心 1家（2. 08%）。安徽省各

地级市（16个）均有药物临床试验机构，但依然存在地

域分布不均衡的问题。详见图 2。备案机构总数与各地

级市生产总值［9］（GDP）和常住人口［10］均呈显著正相关

（r = 0. 951，0. 745，P = 0. 000，0. 000），其中安徽省高等

院校直属附属医院 14家。可见，药物临床试验的发展与

经济、教育、常住人口、医疗资源等分布等因素密不可

分。完成备案的县级医院有 2家，分别为太和县人民医

院和全椒县人民医院。
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24
20
16
12
8
4
0 城市

合
肥

芜
湖

阜
阳

六
安

蚌
埠

宿
州

淮
南

淮
北

安
庆

宜
城

铜
陵

马
鞍
山

黄
山

滁
州

池
州

亳
州

19

4 4 3 3 2 2 2 2 1 1 1 1 1 1 1

图2 安徽省药物临床试验机构城市分布

Fig. 2 City distribution of drug clinical trial institutions in Anhui

2. 3 备案专业

安徽省药物临床试验机构共备案 382个专业，其中

西医专业 371个（97. 12%），中医专业 11个（2. 88%，均

来自安徽中医药大学第一附属医院和六安市中医院）。

备案数 ≥ 10个的专业见图 3，备案数 ≥ 20个的专业为

肿瘤科、呼吸内科、内分泌、心血管内科。备案专业数排

名前 5的机构为安徽医科大学第二附属医院（47个）、蚌

埠医学院第一附属医院（32个）、皖南医学院弋矶山医

院（31个）、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立

医院，26个）和宣城市人民医院（21个）。可见，备案专业

数量与地域、医疗资源、医疗技术具有一定相关性。

2. 4 主要研究者备案情况

主要研究者如需完成备案，必须具有高级技术职

称并参加过 3个以上药物临床试验［1］。安徽省已完成备

案主要研究者共 756人，但分布严重不均，主要集中于

医疗水平较高的医院，其中蚌埠医学院第一附属医院

备案主要研究者达 149人（19. 71%）。安徽医科大学附

属医院（即第一附属医院、第一附属医院北区、第二附

属医院、附属巢湖医院、附属阜阳医院）备案主要研究

者 163人（21. 56%）；蚌埠医学院附属医院（即第一附属

医 院 、第 二 附 属 医 院）备 案 主 要 研 究 者 160 人

（21. 16%），两所高校附属医院备案主要研究者占总人

数42. 72%。详见图4。
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图4 安徽省药物临床试验机构备案主要研究者人数排前10机构

Fig. 4 Top 10 drug clinical trial institutions with the higher num⁃
ber of main researchers that have completed filing in Anhui

2. 5 项目开展及完成情况

药物临床试验一般分为多中心扩大临床项目、

Ⅰ - Ⅳ期药物临床试验等［11 - 12］。安徽省 30家机构已完

成药物临床试验项目（1 415项），完成项目数排名前 10
的机构见图 5。40家机构正开展药物临床试验项目（共

3 363项），正在开展项目数排名前 10的机构见图 6。可
见，两者项目数排名前 10的机构趋势基本保持一致，大

多为高校附属省直医院。

2. 6 药物临床试验开展情况

安徽省药物临床试验开展情况见表 1。完成Ⅰ期药
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图3 安徽省药物临床试验机构备案专业数 ≥ 10个的科室

Fig. 3 Departments with at least 10 filing specialties of drug clinical
trial institutions in Anhui
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Fig. 5 Top 10 institutions that have more completed drug clinical
trial projects in Anhui
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物临床试验备案的机构共 10家，其中合肥市 6家，蚌埠

市 2家，滁州市、芜湖市各 1家。同时完成Ⅰ期药物临床

试验专业［13 - 14］和BE试验专业备案的机构共 8家，其中

7家试验均已开展，1家仅开展了Ⅰ期药物临床试验；另

2家和机构分别仅备案了BE试验专业（已开展）和Ⅰ期

药物临床试验专业（未开展）。

3 讨论

2019年全面启动三级公立医院绩效考核，考核指

标体系中“学科建设”下的“每百名卫生技术人员科研

项目经费”将临床试验经费纳入其中，主要用于考核

医院综合科研创新能力［15］，且药物临床试验机构开始

实施备案制，这极大激发了各级医疗机构开展药物

临床试验的积极性，越来越多的医疗机构开始药物

临床试验机构备案［16］。截至2023年7月31日，全国共有

1 342家完成药物临床试验机构备案，其中安徽省48家。

自2019年以来，安徽省完成备案的药物临床试验机构

逐年递增，2022年新增机构达最高峰（共18家），2023年
趋势有所放缓。药物临床试验机构面对新形势、新要

求、新 机 遇、新 挑 战 ，需 要 实 现 高 效 优 质 的 运 行

管理［17］。
安徽省各地级市均有医疗机构完成药物临床试验

机构备案，但分布不均，备案专业及主要研究者主要集

中在经济、医疗技术水平较发达的城市，特别是高校附

属医院。从备案专业数来看，48家机构备案数 ≥ 20个的

专业为肿瘤科、呼吸内科、内分泌、心血管内科，与文献

［18］报道的趋势一致，这可能与备案专业受试者人数

及项目数有一定关系。其中肿瘤科为备案专业机构数

排名第一的专业，与其高发病率、新药研发活跃、开展

的药物临床试验项目数较多密切相关［19 - 20］。
从开展及完成临床试验项目数来看，排名前 10的

机构数据基本保持一致，大多为高校附属省直三级甲

等医院，但仍有 8家已备案机构尚未开展药物临床试验

机构。原因可能是，大型且成熟的药物临床试验机构制

度体系完善、设备设施先进、研究者经验丰富、受试者

充足等，且较新增备案的机构开展药物临床试验的规

范性更强、风险更小，申办方更倾向于选择这类机构开

展药物临床试验，这就使得药物临床试验项目更集中

在经济发达、医疗技术新进的大型医疗机构，而新增备

案的、地域优势、医疗水平、研究者经验欠缺的小型机

构能开展的药物临床试验项目极少，甚至有的机构备

案很久，尚未开展药物临床试验项目［21］。针对新机构制

度流程不规范问题，建议新增备案机构相关人员（机构

办秘书、质控人员、主要研究者等）赴成熟的大型医疗

机构深入学习其制度、标准操作规程、项目管理经验

等，不断完善本机构相关管理制度及标准操作过程，以

保障药物临床试验工作的顺利开展，从而使药物临床

试验机构管理规范化、标准化，做到有章可循、有章必

循［22］。针对新增机构承接药物临床试验项目偏少的问

题，建议可由成熟的大型医疗机构牵头建设区域性药

物临床试验机构专科联盟，联盟内设有药物临床试验

机构、有药物临床试验需求的申办方、区域性临床试验

伦理委员会及临床试验电子信息化管理服务平台，该

联盟致力于整合临床试验相关优质资源，面向区域内

已完成备案的药物临床试验机构和有临床试验需求的

申办方提供更优质的临床研究服务、伦理审查服务和

信息资讯共享服务。安徽省已由蚌埠医学院第一附属

医院牵头成立“江淮暨安徽药物临床试验机构联盟”，

目前已有66家机构加入该联盟。

Ⅰ期药物临床试验区别于其他期药物临床试验，

需要独立的工作区域、设备设施、人员及完善的制度

等，Ⅰ期药物临床试验研究室的管理与运行也更加复

杂，因此要求更高、更严。安徽省目前已完成Ⅰ期药物

临床试验专业备案的机构共 10家，开展试验的共 9家，

有待进一步提高。

高质量的临床试验是推动生物医药发展、提升公

众健康的基础［23］，药物临床试验的发展离不开国家主
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图6 安徽省正在开展药物临床试验项目数排名前10的机构

Fig. 6 Top 10 institutions that have more drug clinical trial projects
in underway in Anhui

表1 安徽省药物临床试验机构中药物临床试验开展情况

Tab. 1 Progress of drug clinical trials in drug clinical trial institutions
in Anhui

医院名称

安徽济民肿瘤医院

安徽省胸科医院

安徽医科大学第二附属医院

蚌埠医学院第二附属医院

蚌埠医学院第一附属医院

合肥市第二人民医院

皖南医学院弋矶山医院

中国科学技术大学附属第一医院

全椒县人民医院

合肥京东方医院

Ⅰ期试验

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，未开展

未备案，未开展

BE试验

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，已开展

已备案，未开展

已备案，已开展

已备案，已开展

未备案，未开展

已备案，已开展

城市

合肥

合肥

合肥

蚌埠

蚌埠

合肥

芜湖

合肥

滁州

合肥

12



2024年 9月 20日 第 33卷第 18期

Vol. 33，No. 18，September 20，2024 China Pharmaceuticals

管部门及各省市的激励与支持，备案制实施后，新政策

更加强调对药物临床试验项目质量的全过程监管，对

临床试验实施者提出了更高要求，一项高质量的药物

临床试验，需医学、药学、伦理学及统计学等多门学科

的临床科研协作方可完成［24］，但目前职业化、专业化的

药物临床试验专职技术人才明显不足［25］。完成药物临

床试验的关键是如何做好质量控制［26］，而药物临床试

验质量控制又需要相关机构的规范运行，建立适合本

机构的质量控制管理模式和质量管理体系［27 - 29］。因
此，机构的发展需要采用建设学科的思路，尽可能发挥

机构的专业职能，加强机构对药物临床试验的质量控

制和组织管理，提升我国新药研发能力，并且充分保障

受试者权益，达到伦理、科学和管理三赢的局面［30］。政
府相关部门应加强药物临床试验专职技术人才队伍培

训，提高药物临床试验产业优惠配套政策的含金量，出

台针对药物临床试验平台和人才的鼓励措施，调动相

关从业人员积极性，促进产业聚集，推动生物医药领域

的改革创新，助推“健康中国”战略。
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