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摘要摘要：：目的 基于风险管理模式构建研究者发起的临床研究（IIT）全流程风险评估与分级管控体系，并验证。方法 基于文献分析法

检索中国知网（CNKI）、万方（WanFang）、Web of Science、PubMed 数据库及互联网搜索工具等 IIT 相关文献、研究报告、现行管理政策

等资料，检索时限为各数据库自建库起至 2023年 12月，建立 IIT 风险评估标准条目池初稿。采用德尔菲（Delphi）法对专家进行 2轮

咨询，确定最终的 IIT全流程风险评估指标和分级管控体系，进行方法学评估，并结合真实世界研究和 Spearman相关性分析验证指标

体系的实用效能。结合地市级医院 IIT 项目管理现状，提出基于不同阶段、评估实施者、风险分级的分类、分级管控体系。结果 组建

了由 17 名专家构成的 Delphi 咨询小组，以女性（12 名，70. 59%）、工作年限 > 10 年（13 名，76. 47%）、硕士研究生（8 名，47. 06%）、高

级职称（9 名，52. 94%）、药物临床试验（GCP）主要研究者（9 名，52. 94%）居多。2 轮 Delphi 咨询专家积极系数（问卷回收率）均为

100%，专家权威系数分别为 0. 953 和 0. 965，专家意见集中程度分别为 4. 495 分和 4. 709 分，变异系数分别为 0. 096 和 0. 065。最终

构建了涵盖立项、实施、结题全流程的 IIT风险评估指标体系，包含 8个一级指标、20个二级指标及 36个三级指标，且三级指标风险

分级为一级风险点 8条、二级风险点 21条和三级风险点 7条。真实世界验证结果表明，构建的 IIT风险评估指标体系与专家独立风险评

分在全流程（ρ = 0. 894）、立项阶段（ρ = 0. 706）、实施阶段（ρ = 0. 761）、结题阶段（ρ = 0. 780）均呈极显著正相关（P < 0. 001）。针对地市级

医疗机构提出了基于风险等级的“归口管理 +分级联动”差异化管控措施。结论 构建的 IIT风险评估与管控体系具有较好的实用效能

和评价一致性，可为地市级医疗机构开展 IIT潜在风险点管理提供标准化工具支持，并为监管部门制订行业管理规范提供理论参考。
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Study on Risk Assessment and Control System for Investigator - Initiated Trials
LIU Yilong，ZHANG Jin△，ZHONG Yi，ZHOU Ling，HU Hongyan，WANG Xueting

（The People's Hospital of Leshan，Leshan，Sichuan 614000，China）

AbstractAbstract：：Objective To construct and verify a full - process risk assessment and hierarchical control system for investigator -
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研究者发起的临床研究（IIT）是医学创新与临床实

践深度融合的重要形式，其核心优势在于能灵活探索

未被商业驱动的科学问题，促使临床医师通过临床研

究来探索有效的解决方案，填补循证医学空白，并为真

实世界研究提供高质量数据支持［1］。随着 IIT的广泛开

展及项目数量激增，IIT项目因研究类型复杂、管理权责

模糊、理论体系碎片化、缺乏全流程管理等问题，常面

临研究参与者安全和权益受损、数据规范性和真实性

存疑、研究成本超支及学术不端等多重风险［2］。同时，受

监管资源不足、管理体系缺失、经验匮乏等的制约，地

市级医疗机构难以如国家药品监督管理局批准的药物

临床试验以传统现场核查等方式实现 IIT项目的精细

化管理与高效防控，相关多重风险问题更突出。基于风

险管理的模式，可发现潜在的风险，并及时采取预防措

施，相比传统监管模式优势明显，为解决上述多重风险

问题提供了科学路径［3］。研究表明，有针对性的风险评

估与分级管控能显著提升临床研究的质量和监管效

率，减少试验的不确定性与资源浪费［4 - 5］。尽管国内外

指南均推荐基于风险管理的模式进行临床研究质量监

管［6 - 9］，但现有 IIT风险管理研究多局限于单一研究环

节或单一研究类型，缺乏覆盖 IIT全流程的风险评估与

管控体系，且鲜有研究验证其实际应用效能［10 - 11］。为

此，本研究中以地市级医疗机构为实践场景，通过系统

整合文献分析、德尔菲（Delphi）法专家共识与实证研

究，构建涵盖临床试验立项、研究、结题全流程和不同

研究类型的 IIT风险评估与分级管控体系，旨在为地市

级医疗机构提供科学、实用的 IIT风险管理的标准化工

具，以及为行业制订风险适配型监管规范提供理论依

据，进而提升 IIT整体质量与监管效率。

1 资料与方法

1. 1 成立项目小组

项目组核心成员共 11名，其中高级职称 3名，中级

职称 4名，成员间职责分工明确。所有成员均取得了国

家级药物临床试验（GCP）和伦理培训证书，覆盖了临床

研究项目全流程管理的各环节工作岗位，包括分管院领

导、科教负责人、GCP负责人、伦理秘书、质控秘书等。

1. 2 风险评估标准条目池构建

采用文献分析法基于中国知网（CNKI）、万方、Web
of Science、PubMed数据库和互联网搜索工具（如百度）

等途径，以“临床研究”“风险”“clinical trial”“risk”等作

为关键词，检索 IIT相关文献、研究报告、现行管理政策

等资料，时限为各数据库建库起至 2023年 12月。梳理

出 IIT全流程潜在的风险点条目，最终建立 IIT风险评估

标准条目池初稿。基于“系统、科学、适用、简洁”的评价

initiated trials （IIT） based on the risk management model. Methods Literature analysis was used to retrieve IIT - related
literatures，research reports，and current management policies from databases including CNKI，WanFang，Web of Science，PubMed，and
internet search tools，with the retrieval period from the establishment of each database to December 2023. A preliminary pool of IIT
risk assessment standard items was established. Two rounds of expert consultations were conducted using the Delphi method to
determine the final full - process IIT risk assessment indicators and hierarchical control system. Methodological evaluation was
performed，and the practical effectiveness of the indicator system was verified by combining real - world study and Spearman
correlation analysis. Based on the current status of IIT project management in prefecture - level hospitals，a classified and
hierarchical control system was proposed according to different stages，assessment implementers，and risk levels. Results A Delphi
expert consultation group consisting of 17 experts was formed，with the majority being female （12 cases，70. 59%），having work
experience > 10 years（13 cases，76. 47%），holding a master's degree（8 cases，47. 06%），possessing senior professional titles（9 cases，
52. 94%），and serving as principal investigators in good clinical practice （GCP）（9 cases，52. 94%）. The positive coefficients
（questionnaire recovery rate） of the two rounds of Delphi consultations were both 100%，the expert authority coefficients were
0. 953 and 0. 965，the expert opinion concentration degrees were 4. 495 points and 4. 709 points，and the coefficients of variation
were 0. 096 and 0. 065，respectively. Finally，a full - process IIT risk assessment indicator system covering project approval，
implementation，and conclusion stages was constructed，including 8 first - level indicators，20 second - level indicators，and 36 third -
level indicators. Among the third - level indicators，there were 8 first - level risk points，21 second - level risk points，and 7 third -
level risk points. Real - world verification showed that the constructed IIT risk assessment indicator system was significantly
positively correlated with independent expert risk scores in the full process （ρ = 0. 894），project approval stage （ρ = 0. 706），

implementation stage（ρ = 0. 761），and conclusion stage（ρ = 0. 780）（P < 0. 001）. Differentiated control measures of "centralized
management + hierarchical linkage" based on risk levels were proposed for prefecture - level medical institutions. Conclusion The
constructed IIT risk assessment and control system has good practical effectiveness and evaluation consistency，which can provide
standardized tool support for prefecture - level medical institutions in managing potential risk points of IIT and theoretical
reference for regulatory authorities in formulating industry management norms.
Key wordsKey words：：investigator - initiated trial；risk assessment；hierarchical control；Delphi method；real - world study
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准则，对条目池初稿进行去重、合并相似表述，并分类

考虑临床试验不同研究阶段（立项、实施、结题）及不同

研究类型（观察性、干预性）的风险差异，形成自制的

《IIT全流程风险评估指标体系专家咨询问卷》（以下简

称问卷）用于后续Delphi专家咨询。

1. 3 分类、分阶段风险评估指标构建

专家纳入标准：具备临床研究立项管理、伦理审

查、试验管理、质控管理等工作经验人员及研究者；对

IIT项目，尤其是干预性研究有一定了解；硕士研究生及

以上学历，中级及以上职称，或工作年限 > 10年；对本

研究感兴趣且已知情并自愿参加。

专家咨询：采用Delphi法对问卷中的风险评估指标

进行 2轮线下正式专家咨询。1）重要性评估：各专家采

用Likert 5级评分法对每项指标的重要性进行评估，1 -
5分分别表示不考虑、不重要、一般、比较重要、非常重

要。2）判断依据：量化各指标的判断依据对专家判断的

影响程度，得到判断系数（Cs）。详见表 1。3）熟悉程度：

各专家采用Likert 5级评分法对每项指标的熟悉度进行

评估，1. 0，0. 8，0. 6，0. 4，0. 2分别代表很熟悉、熟悉、一

般、不太熟悉、不熟悉，得到熟悉系数（Ca）。于2024年3月
发放第 1轮线下专家咨询问卷，并于 7 d内回收问卷。之

后，研究小组对数据进行整理和分析，结合专家意见及

小组讨论结果，对现有的指标进行补充、删减［重要性

评分均值 < 3分且其变异系数（CV）> 0. 25时］及修改，

形成第 2轮专家咨询问卷，并于 2024年 6月再次发放，

7 d内回收问卷并评价。最终经 2轮咨询后形成正式风

险评估指标体系。同时，专家基于损害研究参与者安全

和权益、增加研究成本、潜在廉洁风险、损害研究规范

性和数据真实性 4个方面，利用风险矩阵法对正式风险

评估指标进行风险严重程度（轻度、中度、重度）和发生

概率（很少、有时、经常）分层，最终形成风险分级评价

标准。详见表2。
表1 指标判断依据及对专家判断的影响程度

Tab. 1 Basis for indicator judgment and the degree of influence
on expert judgment

判断依据

理论分析

工作经验

同行了解

直观感受

对专家判断的影响程度

高

0. 3
0. 5
0. 1
0. 1

中

0. 2
0. 4
0. 1
0. 1

低

0. 1
0. 3
0. 1
0. 1

无

0
0
0
0

方法学评估：通过以下参数对Delphi法进行评估。

专家积极系数（问卷回收率）=有效问卷回收数 /问卷

发放数，> 70%表示专家积极性高。专家权威系数

（Cr）=（Cs + Ca）/ 2，> 0. 7表示咨询结果可靠。专家意

见集中程度以指标重要性均值表示，≥ 3分为较好。专家

意见协调程度以指标重要性的CV表示，CV ≤ 0. 25时表

示专家意见协调程度较高。因本研究制订的评价指标

最终应用场景是采用是非题（是 / 否）或选择题（有 /
无）进行风险评价，不涉及各个指标的量化综合评价，

仅关注各风险指标的定性评价，并基于风险严重程度

和发生频率进行分级，故研究过程中未要求专家对各

指标分配权重。

1. 4 真实世界验证

为评价本研究制订的全流程 IIT风险评估体系应

用于真实世界 IIT项目风险管理的实际效能。本研究中

从本院既往立项实施的 IIT项目库中随机抽取了 20项
IIT研究项目作为研究对象，并邀请 3名 IIT项目管理部

门专家参与第 3轮真实世界研究专家咨询。专家首先通

过查阅所有项目咨询；然后根据资料质量对每个项目

的整体风险评分（1～10分）进行评价；最后利用本研究

中制订的全流程 IIT风险评估指标体系依次进行项目

风险分级赋值评价（一级风险 1分、二级风险 2分、三级

风险3分），以评价两者风险分级评估结果的一致性。

1. 5 全流程分级风险管控体系制订

本研究基于以下原则制订相应的风险管控体系，

实现以最小的投入，最大限度降低风险事件的发生概

率，或减少风险事件发生时造成的危害。1）针对临床试

验不同研究阶段（立项、实施、结题）、不同风险分级（一

至三级风险）分别制订，实现全流程、分等级闭环管理；

2）风险管控体系全面覆盖并融入项目科学性审查、伦

理审查、项目质控管理过程中，实现项目管理和风险管

控体系流程整合，减少重复审查；3）项目管控全员参

与，多主体协同，明确分工，优势互补，各司其职。

1. 6 统计学处理

采用 Excel软件和 SPSS 19. 0统计学软件分析。计

数资料采用率（%）表示，并进行 Spearman相关性分析，

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 咨询专家基本情况

综合考虑了专家的专业领域相关性、工作年限、职

称、学历背景等核心指标。经过广泛邀请和严格筛选，

最终组建了由 17名专家构成的咨询小组，以女性、工作

表2 风险分级评价标准

Tab. 2 Criteria of risk level evaluation

风险严重程度

轻度

中度

重度

发生概率

很少

一级风险

一级风险

二级风险

有时

一级风险

二级风险

三级风险

经常

二级风险

三级风险

三级风险
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年限 > 10年、硕士研究生、高级职称、GCP主要研究者

居多。涵盖了GCP机构高学历管理专员、质控专员、专

职伦理秘书、研究团队主要研究者及科教部门高年资

管理成员。详见表3。
表3 咨询专家基本信息

Tab. 3 Basic information of consulting experts

项目

性别

工作年限

学历

男

女

≤ 10年

> 10年

博士研究生

硕士研究生

大学本科

人数 /构成比（%）

5 / 29. 41
12 / 70. 59
4 / 23. 53
13 / 76. 47
4 / 23. 53
8 / 47. 06
5 / 29. 41

项目

职称

从事工作

内容

高级

中级

GCP主要研究者

GCP管理

伦理审查

试验管理

人数 /构成比（%）

9 / 52. 94
8 / 47. 06
9 / 52. 94
5 / 29. 41
1 / 5. 88
2 / 11. 76

2. 2 方法学评价结果

本研究 2轮专家咨询过程中，结果专家积极系数

（问卷回收率）均为 100%，Cr > 0. 7，专家意见集中程度

评分 ≥ 3分，CV ≤ 0. 25。详见表 4。表明结果权威、可靠，

一致性和协调程度较好。

表4 咨询可靠性评价结果

Tab. 4 Results of consultation reliability evaluation

咨询轮次

第1轮

第2轮

专家积极系数（%）

100
100

Cs
1. 006
0. 958

Ca
0. 899
0. 972

Cr
0. 953
0. 965

CV

0. 096
0. 065

专家意见集中程度评分（分）

4. 495
4. 709

2. 3 指标体系筛选与风险分级

基于文献分析法建立了含 88条风险点的 IIT风险

评估条目池，基于相关评价准则最终制订了含 38条风

险点的问卷用于第 1轮专家咨询。综合专家意见及小组

讨论结果，将原“A2：病例系列研究、横断面研究、病例

对照研究、队列研究和诊断试验”拆分为A2和A3，以进

一步区分回顾性和前瞻性研究的风险差异；按删减原

则将原“A8：涉及生物治疗的研究，如体细胞、干细胞、

基因治疗、疫苗研究等”“A9：《需要开展伦理审查复核

的科技活动清单》的相关临床研究”和“C5：研究成果是

否已转化为专利、论文或研究报告等预期研究成果”删

除，以增强评估体系在地市级医疗机构的实用性和专

家意见协调一致性；将原属研究类型风险的“B2：未通

过合理的方式取得所有研究参与者知情同意”调整至

归属研究质量风险。经第 2轮咨询专家综合审阅后达成

一致意见，最终形成由 8个一级指标、20个二级指标和

36个三级指标组成，涵盖临床试验立项、研究、结题阶

段及观察性、干预性研究类型的全流程 IIT风险评估指

标体系，且三级指标风险分级为一级风险点 8条、二级

风险点21条和三级风险点7条。详见表5。

2. 4 指标体系真实世界研究

Spearman相关性分析结果显示，在全流程、立项阶

段、实施阶段及结题阶段，第 3轮专家咨询对各个项目

整体风险进行的独立评分与本研究制订的全流程IIT风险

评估指标体系评分均呈极显著正相关（ρ > 0. 700，且
P < 0. 001），具有较好的实用效能和评价一致性。详见表6。
2. 5 风险分级管控体系

结合地市级医院 IIT项目管理现状，提出了基于不

同阶段、评估实施者、风险分级的分类、分级管控体系

框架。针对不同风险等级的 IIT项目，在立项阶段，对不

同风险等级的项目指定不同的归口管理部门，通过借

助GCP机构专职管理团队对三级风险项目进行立项管

理（即归口管理）。同时通过对科学性审查和伦理审查

进行分级管理，减少 IIT管理部门立项阶段科学性和伦

理风险评估的工作强度。在实施阶段，重点通过团队自

查、监管部门质控和有因检查的频次调整对不同风险

等级的项目研究过程实施分级管理（即分级联动）。在

结题阶段，重点加强对三级风险项目不予同意结题管

理，以减少 IIT项目发生学术不端风险。详见表7。
3 讨论

3. 1 IIT 全流程分级风险评估与管控研究意义

IIT项目研究类型复杂多样、管理边界模糊、医院监

管人员严重不足、风险识别滞后及公认的权威风险评

估标准缺失，是我国地市级医疗机构实现 IIT项目基于

风险理念管理所面临的主要问题［2］。因此，本研究中从

地市级医疗机构管理现状出发，通过系统整合文献分

析、Delphi法，构建了涵盖立项、实施、结题全流程及不

同 IIT研究类型的风险评估指标体系，提出了基于风险

等级的“归口管理 + 分级联动”差异化管控措施，并通

过真实世界研究进一步证实本研究制订的风险评估指

标体系具有较好的实用效能和评价一致性，为地市级

医疗机构全流程准确评估不同研究类型的 IIT项目的

潜在风险点提供了依据和标准参考工具，也为下一步

监管部门基于风险评估理念制订不同研究类型的 IIT
项目的风险管理规范和指南提供可参考、可借鉴的理

论和方法学保障。

3. 2 方法学评估

Delphi法作为一种系统化的专家共识方法，能通过

匿名的方式有效整合来自多个领域专家的意见和知

识，减少个别专家的影响力和权威对其他专家意见的

干扰，从而提高了结论的客观性和可靠性，适用于多种

无法通过实验或流行病学方法直接回答的复杂的研究

领域［12］。本研究基于Delphi方法学体系，遴选17名专家

组成咨询小组，超过同类研究通常要求的 10～15人样

本量［13］，并全面覆盖临床试验研究管理、IIT管理及研

•药事管理•
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表5 全流程 IIT风险评估指标体系及分级

Tab. 5 System and grading of full - process IIT risk assessment indicator

评估阶段

A：立项

B：实施

C：结题

一级指标

研究类型风险

权益保障风险

软硬件风险

多中心研究风险

研究类型风险

研究质量风险

研究进度风险

研究类型风险

科研诚信风险

全流程闭环管理风险

二级指标

观察性研究

干预性研究

经费来源

研究参与者权益

研究团队

研究条件

职责分工

人遗资源

干预性研究

知情同意

注册备案

数据溯源

方案依从性

廉洁采购

研究质控

研究参与者筛选

研究经费使用

研究计划执行

干预性研究

原始数据保存

学术规范

闭环管理

三级指标

A1：描述性研究、回顾性病例分析、匿名化数据分析研究、既有的人的生物样本研究

A2：病例系列研究、横断面研究、病例对照研究、回顾性队列研究和诊断试验

A3：前瞻性或双向性队列研究和诊断试验

A4：研究参与者接受超出常规诊疗或疾病防控需要的额外非干预措施

A5：符合常规诊疗规范的药物 /医疗器械干预措施研究

A6：符合常规诊疗规范的非药物 /医疗器械干预措施研究（如生活方式干预、教育培训、

心理支持、环境改变等）

A7：超药品说明书（适应证、用法、用量、人群等）用药研究

A8：新技术应用临床研究

A9：经费来自横向课题资助机构，如多中心组长单位、基金会、学会等

A10：经费来自药品、耗材、检验检查等企业

A11：无足额的可支撑项目顺利完成的科研经费支持

A12：研究措施支出需要患者自费或不符合医保报销政策

A13：研究需临购医院目录外药品、耗材、试剂等

A14：研究纳入弱势群体或特殊人群（老幼残孕）

A15：无研究参与者保护条款、赔偿条款、保护性条款、隐私保护等措施

A16：未建立多学科研究团队并分工明确（如医学判断医师、统计分析人员等）

A17：主要研究者未参加过相关科研或GCP培训

A18：研究期限内无足够的时间和人员实施和完成研究

A19：依托单位的医疗设备、技术、资质等条件无法满足项目实施需求

A20：多中心研究，且职责分工、成果归属等问题未明确

A21：需要向外单位甚至境外单位提供人类遗传资源

B1：未及时、准确识别、处理、记录和报告各类不良事件

B2：未通过合理的方式取得所有研究参与者知情同意

B3：未遵守最新的 IIT管理办法，并在国家医学研究登记备案信息系统及时注册备案

B4：研究数据未及时、准确收集和录入，并与原始记录一致

B5：未按立项批准的研究方案实施，方案实质修改后是否重新进行科学性和伦理审查

B6：项目所需物资临购流程不合规，数量不符合研究方案需求

B7：未按项目管理部门要求按时完成年度自查报告

B8：未在预期研究进度内筛选到足够的研究参与者

B9：未在预期研究进度内规范报销使用研究经费，做到专款专用，避免超支或结余过多

B10：未按预定研究计划完成阶段性研究内容或有合理的延期或暂停理由

C1：研究参与者未全部完成随访并顺利出组

C2：研究参与者补偿、补助等费用未足额支付，并专款专用

C3：未正确、妥善保存和备份原始数据及各类研究文件，以方便主管部门监督检查

C4：存在买卖、代写、代投、无实质学术贡献署名等违反学术规范的行为

C5：研究过程中发现的问题未得到及时关切并整改完毕

严重程度

轻度

轻度

中度

中度

中度

中度

中度

中度

轻度

重度

轻度

中度

中度

中度

中度

轻度

中度

中度

重度

中度

重度

重度

重度

轻度

重度

重度

重度

中度

轻度

轻度

轻度

重度

重度

中度

重度

重度

发生概率

有时

有时

有时

有时

有时

有时

有时

有时

经常

有时

很少

经常

有时

有时

有时

很少

很少

很少

很少

很少

有时

很少

很少

有时

很少

经常

有时

有时

经常

经常

经常

很少

很少

有时

有时

经常

风险评价分级

一级

一级

二级

二级

二级

二级

二级

二级

二级

三级

一级

三级

二级

二级

二级

一级

一级

一级

二级

一级

三级

二级

二级

一级

二级

三级

三级

二级

二级

二级

二级

二级

二级

二级

三级

三级

究者等多个相关专业领域权威专家，保障了咨询意见

的广泛性和代表性；通过 2轮指标筛选与 1轮真实世界

验证。结果Cr > 0. 95，专家积极系数（问卷回收率）均为

100%，表明遴选专家权威性高，且高度熟悉 IIT风险管

控领域，能有效避免咨询过程中的咨询随意性；专家意

见CV低于文献要求的 0. 25［14］，表明了专家咨询意见高

度一致和协调，保障了最终指标筛选结果的协调一致

性。真实世界研究中，全流程 IIT风险评估指标体系评

分与专家独立风险评分的相关系数为 0. 894，进一步验

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

表6 相关性分析结果

Tab. 6 Results of correlation analysis

评估阶段

全流程

立项阶段

ρ
0. 894
0. 706

P值

0. 000
0. 000

评估阶段

实施阶段

结题阶段

ρ
0. 761
0. 780

P值

0. 000
0. 000
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表7 全流程 IIT风险分级管控体系

Tab. 7 Full - process IIT risk hierarchical control system

管控阶段

立项阶段

实施阶段

结题阶段

管控实施者

科教部 /临床试验

机构办公室

项目负责人

归口管理部门

风险等级

一级风险项目

二级风险项目

三级风险项目

一级风险项目

二级风险项目

三级风险项目

二级风险项目

三级风险项目

风险管控措施

1）归口管理部门：科教部。2）科学性审查：备案登记。3）伦理审查：医院伦理委员会简易程序审查。4）质控要求：主要研究者

授权1名质量管理员对临床试验项目进行首例质控、中期质控和结题质控，对于问题及时整改

1）归口管理部门：科教部。2）科学性审查：科室科研小组负责科学性评估，科教部进行科学性审查。3）伦理审查：医院伦理

委员会简易程序审查 /会议审查，并出具审查意见。4）质控要求：主要研究者授权1名质量管理员对临床试验项目进行

首例质控、中期质控和结题质控，对于问题及时整改。科教部根据项目实施阶段风险评估情况抽查试验研究项目

1）归口管理部门：临床试验机构办公室。2）科学性审查：专业科室科研小组负责科学性评估，临床试验机构办公室进行科

学性审查快审流程。3）伦理审查：医院伦理委员会会议审查，出具审查意见。4）质控要求：临床试验机构办公室质量管理

员对临床试验项目进行启动前质控、首例质控、中期质控、结题质控、归档质控，审查专业科室对于提出的问题整改情况

1）年度自查 /整改：需要。2）管理部门质控 /整改：免除。3）有因检查 /整改：免除

1）年度自查 /整改：需要。2）管理部门质控 /整改：需要。3）有因检查 /整改：免除

1）年度自查 /整改：需要，增加自查频次。2）管理部门质控 /整改：需要，增加质控频次。3）有因检查 /整改：需要

整改后同意结题

不同意结题，并进行有因检查

证了指标体系的实用性与可靠性，相比立项阶段，实施

阶段风险（ρ = 0. 761）与结题阶段（ρ = 0. 780）的相关

性更高，表明本研究风险评估体系对项目实施阶段与

结题阶段的风险捕捉能力更强。通过对Delphi方法学体

系可靠性指标的系统评估，为本研究中基于Delphi法构

建 IIT全流程风险评估体系的可靠性和科学性奠定了坚

实基础。

3. 3 创新性分析

国内外相关指南和管理办法均建议基于“风险”理

念对临床研究关键环节和数据进行监查和质量管

理［6 - 9］。但既往针对 IIT的管理研究报道中风险管理方

向的研究相对较少［15］，主要集中于立项［10］、伦理审

查［11］、研究质量管理［14］等具体研究过程中，且不同医

疗机构对 IIT主要风险点的理解不同，因而构建的风险

评估体系也存在差异［3，16］。因 IIT项目类型多样，分类不

清晰，归口管理不集中，以及不同研究设计类型、适应

证范围、不同经费来源项目的风险侧重点不同，导致风

险管理的重点较难整合［2，17］。本研究中基于地市级医疗

机构 IIT管理现状，将风险划分为立项、实施、结题3个阶

段，并实施差异化风险评估，立项阶段关注研究类型与

经费来源的合规性；实施阶段聚焦数据溯源、方案依从

性及临购药品的廉洁风险；结题阶段强调闭环管理与学

术诚信。该分阶段评估机制有效避免了重复评估与“一

刀切”问题，减少监管冗余与漏洞，符合美国食品和药物

管理局（FDA）基于风险的“阶段适配性监管”理念［18］。
研究类型维度，本研究中针对干预性研究的特殊

性，单独设置不良事件处理和随访完整性风险点，而观

察性研究则进一步区分回顾性与前瞻性设计的风险差

异。通过区分观察性、干预性研究，回顾性、前瞻性研

究，强化了干预性和前瞻性 IIT的特殊风险管理需求，

简化了观察性和回顾性 IIT的风险监管强度，弥补了现

有研究中对 IIT项目类型风险个体化评估不足的缺

陷［14］。从风险分级维度，结合风险可能发生的概率和发

生后造成的后果严重程度，进行综合评估，避免了传统

基于单一维度进行风险分级的局限性，与世界卫生组

织（WHO）推荐的“矩阵风险评估法”理念相符［19］。从风

险管控维度，针对 IIT项目涉及管理部门多、部门职责

交叉的特点［17］，本研究创新性提出了“归口管理 +分级

联动”的风险体系管控策略，如针对立项阶段三级风险

项目，直接由质控人员更多、专业化程度更高的GCP机
构直接归口管理，而一级风险项目仅需科教部门进行

备案登记；实施阶段则重点由项目负责人主导自查，监

管部门根据风险级别实施差异化质控，形成“自我检查 -
部门监督 -专项有因检查”的三级风险管控防线；而在

结题阶段对三级风险项目实施“不予结题 +有因检查”

机制，确保学术不端行为无法进入成果输出环节。这种

多主体协同的分级联动管理模式，通过明确分工与流

程整合，减少了各级管理部门的工作冗余，显著提高了

监管效率，与欧洲医学机构推行的“风险适应性监管”

理念高度契合［20］。通过系统化、分优先级的风险评估，

并依据风险等级调整监管范围与力度，可有效聚焦对

受试者权益与数据质量影响最大的环节，减少非必要

监管负担，从而显著提升 IIT项目整体管控效率。此外，

本研究通过真实世界研究，在地市级医疗机构中进一

步验证了本研究中制订的全流程 IIT风险评估指标体

系与专家独立风险评分具有高度协同一致性，表明该

模式为监管资源有限的地市级医疗机构提供了实用性

强、可推广的管理框架。
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3. 4 局限性分析

一是考虑到现实工作中 IIT项目风险点全覆盖监

管的难度，对 IIT项目全流程的风险点的关注有所侧

重，难以保证囊括 IIT项目全流程的所有风险点；二是

专家样本以地市级医院专家为主，限于专家实际工作

经验，未能纳入干细胞、基因治疗等高风险项目，可能

不适用于依据国家“一类一策”原则的生物医药类高风

险项目的风险评估；三是受限于其他地市级医疗机构

IIT项目研究资料的保密原则，真实世界研究仅纳入了

单中心的研究项目，未来还需联合多区域地市级医疗

机构开展多中心验证研究，进一步评估和完善本研究

制订的指标体系的普适性。

3. 5 小结

本研究中根据 IIT项目不同研究类型、不同研究阶

段关键风险点的差异，通过方法学创新与真实世界研

究验证，分阶段、分类制订并验证了全流程 IIT风险评

估指标体系及分级管控体系效能，为地市级医疗机构

IIT项目的科学化、精细化风险管理提供了标准化工具。

未来需进一步通过多中心合作与信息技术融合，持续

优化体系效能，确保现行的 IIT风险管控体系的有效性

和适用性，最终推动 IIT研究整体质量的提升。
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