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药物与医疗器械临床试验是新药和医疗器械上市

前的关键环节，其过程复杂，参与方众多，包括申办方、

临床试验机构、研究者、受试者、伦理委员会、合同研究

组织（CRO）、临床机构管理组织（SMO）等。临床试验合

同作为明确各方权责、分配风险、约定经费及权益归属

的核心载体，其审核质量直接关系到试验能否合规、高

效实施及受试者权益能否得到充分保障。由于临床试

验合同涉及条款多、专业性强、金额较大，且存在潜在

多重风险［1 - 3］，实践中普遍存在审核标准不统一、责任

划分模糊、经费管理粗放、履行过程缺乏监督等问

题［4 - 5］。一项关于药物临床试验不良事件纠纷民事法律

责任的统计分析表明，91份关于药物临床试验的裁判

文书中，以合同纠纷为案由的有 53 份，占比高达

58. 24%［6］。本研究中对我院药物与医疗器械临床试验
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摘要摘要：：目的 分析临床试验合同内部审计风险的分布特征，促进医院的药物与医疗器械临床试验合规、高效实施。方法 对某院 2021年

至 2025年的 210份药物与医疗器械临床试验合同的合规性、经济性、权益保护等进行专项审计，按合同类型（药物 /医疗器械 /体外

诊断试剂）、合同金额（≤ 50 万元 / > 50～100 万元 / > 100 万元）、年份（2021 年至 2025 年）、申办方类型（境内 /境外和合资及风险等

级（高 /中 /低）对合同进行分类，采用趋势分析法统计问题数量、金额分布及时间变化的特征。结果 210份临床试验合同共涉及问

题 213条次，问题数量呈逐年下降趋势，其中高风险合同 30份（14. 29%）、中风险合同 48份（22. 86%）、低风险合同 132份（62. 86%）。

合同金额（P = 0. 001）和合同类型（P = 0. 001）是影响风险等级分布的重要因素，年份（P = 0. 788）、申办方类型（P = 0. 276）对风险等级

分布的影响较小。医疗器械临床试验合同中，高风险占比较高（52. 00%）；体外诊断试剂试验临床合同与药物临床试验合同中以中、低

风险占主导。结论 以数据驱动和风险导向为核心的内部审计机制，可提升临床试验合同审核的规范性与效率，有效防范医院经济与

法律风险。建立高风险临床试验合同清单，确定审计的重点和风险点是内部审计的关键。
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Distribution Characteristics of Internal Audit Risk in 210 Clinical Trial Contracts in a Hospital
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AbstractAbstract：：Objective To analyze the distribution characteristics of internal audit risk in clinical trial contracts，and to promote the
compliance and efficient implementation of drug and medical device clinical trials in the hospital. Methods A specialized audit
was conducted on the compliance，economy，and rights protection of 210 clinical trial contracts for drugs and medical devices in a
hospital from 2021 to 2025. The contracts were classified by contract types（drugs，medical devices，in vitro diagnostic reagents），

contract values（≤ CNY 500 000，> CNY 500 000 - 1 000 000，> CNY 1 000 000），years（from 2021 to 2025），sponsor types
（domestic，overseas，and joint - ventures） and risk levels（high risk，medium risk，low risk）. Trend analysis was used to analyze the
characteristics of the number of issues，fund distribution，and temporal changes. Results A total of 213 issues were identified in
210 clinical trial contracts，and the number of issues showed a decreasing trend year by year，including 30 high - risk contracts
（14. 29%），48 medium - risk contracts（22. 86%），and 132 low - risk contracts（62. 86%）. The contract values and contract types
（P = 0. 001） were important factors affecting the distribution of risk levels，while the years （P = 0. 788） and sponsor types（P =
0. 276） had a relatively small impact on the distribution of risk levels. For medical device clinical trial contracts，the proportion of
high - risk contracts was relatively high（52. 00%），medium - risk and low - risk dominated in both in vitro diagnostic reagent
trial contracts and drug clinical trial contracts. Conclusion A data - driven and risk - oriented internal audit mechanism can
enhance the standardization and efficiency of clinical trial contract review and effectively mitigate economic and legal risks for the
hospital. Establishing a high - risk contract list for clinical trial contracts and identifying key and risk audit points are crucial
components of internal auditing.
Key wordsKey words：：clinical trial contract；internal audit；risk characteristics
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合同开展专项审计，提出审核建议，系统梳理审计中发

现的主要问题，依据合同的类型、金额大小、风险属性

等多维指标对样本进行分类与趋势分析，明确高风险合

同的特征及分布规律，并提出内部审计的重点和风险

点，以提升药物与医疗器械临床试验合同审核的规范性

与效率，有效防范医院的经济与法律风险。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

选取我院 2021年至 2025年的药物临床试验机构

待审核签订的药物与医疗器械临床试验合同 210份。所

有临床试验均为供注册用的试验，所有合同均通过医

院OA系统进行审批，涵盖药物Ⅰ - Ⅳ期临床试验、生

物等效性试验、医疗器械和体外诊断试剂临床试验等

类型。

1. 2 审计依据与方法

审计工作主要依据《中华人民共和国民法典：实

用问题版（第二版）》［7］、《药物临床试验质量管理规范》

（GCP）［8］、《医疗器械临床试验质量管理规范》［9］、《卫生

计生系统内部审计工作规定》［10］、《行政事业单位内部

控制规范（试行）》［11］、《卫生健康行业内部审计基本指

引（试行）》［12］、《合同管理专项审计指引（试行）》［12］、《药物

临床试验机构经费管理·广东共识（2019）》［13］、《药物临

床试验技术服务合同专家共识》［14］，以及我院《临床试

验 /研究合同签订标准操作规程》《财务管理制度》等。

采用专项审计方法，制订包含合规性、经济性、权益保

护三大类共 23个审计要点的清单（见表 1），对每份合同

进行逐项审查，审计重点包括合同主体资质、条款与法

规一致性、经费预算明细、计划与进度、受试者补偿与保

险、受试者隐私保护、知识产权归属、研究人员绩效分

配、合同变更、争议解决机制等。
表1 药物与医疗器械临床试验合同审计要点分类

Tab. 1 Classification of key audit points for drug and medical
device clinical trial contracts

审计类别

合规性

经济性

权益保护

审计项

合同与法规一致性，申办方 / 合同研究组织（CRO）资质，授权委托，

合同主体资质，合作方式，目的和内容，研究药物 / 资料 / 样本保

存，合同变更，争议解决机制，质量控制与保证，合同结束对技术内

容的验收标准和方式

经费预算明细，计划与进度，支付节点与比例，医院管理费，涉税条款

受试者补偿与保险条款，受试者隐私保护，研究者免责条款，研究人

员绩效分配，知识产权归属，成果归属与分享，申办方或其代理人

失职应承担的责任

1. 3 风险分类

根据审计发现的问题数量及严重程度，将合同风

险等级划分为高、中、低3级。其中，存在 ≥ 3个问题的合

同为高风险合同，存在 2个非经费预算或研究人员绩效

分配问题的合同为中风险合同，经费预算问题合同或

研究人员绩效分配问题合同或存在 ≤ 1个非合规和权

益保护问题的合同为低风险合同。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 27. 0统计学软件分析。计数资料以频数

或率（%）表示，行 χ2检验。P < 0. 05为差异有统计学意

义。采用趋势分析法考察 2021年至 2025年的合同数

量、问题数量及高风险比例的年均变化情况。

2 结果

2. 1 合同数量

210 份 合 同 中 ，药 物 临 床 试 验 合 同 152 份

（72. 38%），医疗器械临床试验合同 25份（11. 90%），体

外诊断试剂临床试验合同 33份（15. 71%）。按合同金额

划分，≤ 50万元的合同 83份（39. 52%），> 50～100万元

的 合 同 100 份（47. 62%），> 100 万 元 的 合 同 27 份

（12. 86%）。按申办方划分，境外和合资申办方的合同

14份（6. 67%），境内申办方的合同 196份（93. 33%）。按

年份统计 ，2021 年至 2025 年的合同分别有 28 份

（13. 33%）、42 份（20. 00%）、39 份（18. 57%）、55 份

（26. 19%）、46份（21. 90%）。

2. 2 合同条款与问题分布

210份合同中存在需商榷调整的问题 213条次，

2021年至 2025年，我院的临床试验业务规模呈现良好

态势，医院内部审计发现的问题数量逐年减少，依次为

70次、55次、38次、34次、16次，表明合同审核的规范性

和内部审计机制在逐年提升，审核效率提高。主要存在

合同中对申办方 / CRO未按合同约定支付临床试验费

用的违约责任作出规定；生物等效性试验的临床备份

样本保存至注册申报阶段，如需继续保存，申办方或

CRO将支付保存费用，但没有具体费用详情；对于研究

经费的税费及付款计划，未明确延迟支付应承担的经

济责任；未明确参与者脱落后研究者的观察费；因甲方

（申办方）原因提前终止试验的相关条款不明晰，特别

是肿瘤患者后续治疗方案及相应条款未约定等问题。

具体合同条款与问题数量见表2，问题分布见表3。
2. 3 审计风险统计检验

风险等级与合同年份：210份合同中，高风险合同

30份（肿瘤ⅠB期、Ⅱ期、Ⅲ期药物临床试验项目 12项，

心脏介入或神经外科介入器械及骨科器械临床试验项

目 13项，国际多中心项目 2项，其他 3项），中风险

48份，低风险 132份。不同风险等级与年份无统计学差

异（P = 0. 788）。详见表4。
风险等级与申办方：境内申办方及境外和合资申

办方的临床试验合同的风险等级分布无统计学差异
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（P = 0. 276），高、中、低风险合同的比例在2种申办方类

型中基本保持一致，表明申办方类型（境内 vs. 境外及

合资）不是影响临床试验合同风险等级的重要因素。风

险等级的分布可能更多受其他因素的影响，如研究设

计复杂性、疾病领域、研究阶段等，而受申办方地域属

性的影响较小。详见表5。
风险等级与合同金额：风险等级与合同金额区

间间存在统计学差异（P = 0. 001），其中高金额合同

（> 100万元）中高风险比例相对较高；低金额合同（≤ 50万元）

中低风险比例相对较高；中等金额合同（> 50～100万元）

的风险分布介于两者之间。可见，合同金额是影响风险

等级分布的重要因素。高金额合同可能涉及更复杂的

研究设计或更高的监管要求，从而导致更高的风险等

级。详见表6。
风险等级与合同类型：风险等级与临床试验合同

类型间存在统计学差异（P = 0. 001）。医疗器械临床试

验合同中，高风险比例相对较高（52. 00%）；体外诊断试

剂临床试验合同与药物临床试验合同中均以中、低风

险占主导。可见，合同类型是影响风险等级分布的重要

因素。医疗器械临床试验合同可能涉及更高的技术复

杂性和监管要求，从而导致更高的风险等级；而体外诊

断试剂临床试验合同可能相对标准化，风险较低。详

见表7。
3 讨论

3. 1 内部审计是临床试验合同全流程风险防控的重要

组成部分

对于临床试验合同，目前多数医疗机构仅由药物

临床试验机构办公室、法治科、财务科进行合同审

表2 药物与医疗器械临床试验合同条款与问题数量

Tab. 2 Clauses and number of problems in drug and medical
device clinical trial contracts

章节

一

二

三

四

五

六

七

八

九

十

十一

十二

十三

十四

合计

内容

合作主体、方式、目的与内容

各方责任

经费承担及支付方式 /支付时间

计划与进度

质量控制与保证

技术内容验收标准与方式

知识产权、成果归属与资料保存

保险及受试者权益保护与赔偿、受

试者隐私保护

甲方 /代理人失职责任

研究者过错责任

合同变更、生效及争议处理

附件一，合格病例试验费用明细

附件二，单例受试者检查费用明细

研究经费分配明确性

条款数

5
22
24
1
6
1
3
7

4
5
6
1
1
1
87

问题数量（条次）

2021年

0
3
6
0
0
0
3
4

3
0
7
11
7
26
70

2022年

0
1
3
0
0
0
4
1

0
0
2
5
9
30
55

2023年

0
2
0
0
0
0
0
1

2
0
3
2
8
20
38

2024年

0
1
2
0
0
0
0
6

2
0
3
4
4
12
34

2025年

0
0
4
0
0
0
0
6

0
0
0
2
2
2
16

合计

0
7
15
0
0
0
7
18

7
0
15
24
30
90
213

表3 药物与医疗器械临床试验合同审计问题分布（n = 213）
Tab. 3 Distribution of audit problems in drug and medical

device clinical trial contracts（n = 213）

问题类型

研究人员绩效分配问题

经费预算明细问题

合同变更与争议解决机制问题

受试者补偿与保险条款问题

合同经费支付问题

研究药物 /资料 /样本保存问题

其他问题

问题数量（条次）

87
52
15
18
15
7
19

构成比（%）

40. 85
24. 41
7. 04
8. 45
7. 04
3. 29
8. 92

表4 2021年至2025年药物与医疗器械临床试验合同风险等级

分布［份（%）］
Tab. 4 Distribution of risk levels of drug and medical device

clinical trial contracts from 2021 to 2025［n（%）］

年份

2021年（n = 28）
2022年（n = 42）
2023年（n = 39）
2024年（n = 55）
2025年（n = 46）

高风险

4（14. 29）
7（16. 67）
4（10. 26）
6（10. 91）
9（19. 57）

中风险

8（28. 57）
7（16. 67）
10（25. 64）
11（20. 00）
12（26. 09）

低风险

16（57. 14）
28（66. 67）
25（64. 10）
38（69. 09）
25（54. 35）

χ2值

4. 711

P值

0. 788

表5 不同申办方药物与医疗器械临床试验合同风险等级分布

［份（%）］
Tab. 5 Distribution of risk levels of drug and medical

device clinical trial contracts by different sponsors［n（%）］

申办方类型

境内（n = 196）
境外和合资（n = 14）

高风险

27（13. 78）
3（21. 43）

中风险

43（21. 94）
5（35. 71）

低风险

126（64. 29）
6（42. 86）

χ2值
2. 575

P值

0. 276
表6 不同金额药物与医疗器械临床试验合同风险等级分布

［份（%）］
Tab. 6 Distribution of risk levels of drug and medical

device clinical trial contracts by different amounts［n（%）］

合同金额

≤ 50万元（n = 83）
> 50～100万元（n = 100）
> 100万元（n = 27）

高风险

5（6. 02）
16（16. 00）
9（33. 33）

中风险

13（15. 66）
27（27. 00）
8（29. 63）

低风险

65（78. 31）
57（57. 00）
10（37. 04）

χ2值

20. 765

P值

0. 001

表7 不同类型药物与医疗器械临床试验合同风险等级分布

［份（%）］
Tab. 7 Distribution of risk levels of drug and medical device

clinical trial contracts by different types［n（%）］

临床试验合同类型

药物（n = 152）
医疗（n = 25）
体外诊断试剂（n = 33）

高风险

13（8. 55）
13（52. 00）
4（12. 12）

中风险

33（21. 71）
7（28. 00）
8（24. 24）

低风险

106（69. 74）
5（20. 00）
21（63. 64）

χ2值

37. 354

P值

0. 001
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核［15 - 16］，缺乏全流程协同及专业审计监督，难以系统

地识别和防范合同风险。实践表明，经过医院内部审计

把关，合同存在的风险问题数量逐年下降，合同规范性

逐年提升，医院内部审计机制发挥了很好的作用。医院

内部审计作为内部控制体系的重要组成部分，具有独立

性、专业性和系统性的特点，通过对高风险点、关键点的

系统审查，能从事前、事中、事后 3个维度实现对临床试

验合同的全面监督，为临床试验的顺利、合规、安全开展

提供坚实的保障，有效规避法律、财务和声誉的风险。

3. 2 坚持风险导向原则是提升审计规范性与效率的关键

如何提升审核的规范性与效率，坚持风险导向原

则是内部审计的关键。在审计过程中应全流程、全方位

进行风险点评估，建立高风险临床试验合同清单，确定

审计的重点和风险点。本研究结果表明，合同金额和合

同类型是影响风险等级分布的重要因素，高金额临床

试验合同、医疗器械合同因涉及复杂的研究设计、技术

及较高的监管要求，故风险等级较高。30份高风险合同

涉及抗肿瘤药物临床试验、医疗器械临床试验、国际多

中心项目等，这都应纳入今后重点审计的清单。首次合

作的申办方或 CRO因具有不可知的特点，在第 1次审

计时也应纳入高风险临床试验合同审计清单。此外，审

计这类合同时，要投入最多的审计资源，并与机构办、

伦理委员会、法制办等部门保持密切沟通，汇总各专业

从不同角度提出的意见，并跟踪风险点的落实情况。

3. 3 高风险临床试验合同需重点聚焦受试者权益保障

受试者作为临床试验的重要参与者，其安全和权

益必须得到有效保护［17 - 18］。受试者损害赔偿是高、中、

低风险临床试验合同均需关注的重点，特别是高风险

合同尤其要注意。如抗肿瘤药物临床试验，由于这类药

物的作用靶点多［19］、毒副反应大，临床试验发生不良事

件（AE）甚至是严重不良事件（SAE）的比例高，又由于

该类临床试验持续时间长，受试者情况复杂，且非预期

终止比例很高［20］，出现AE或试验终止使肿瘤患者的后

续治疗面临很多问题，而费用问题常是争议的焦点；医

疗器械临床试验特别是植入器械的研究风险也很高，

这类合同往往条款多，且条款约定关联复杂，审计这类

合同时要特别关注受试者因临床试验遭受损害的治疗

费用和补偿费用必须由申办方通过保险或自有资金承

担，医院不应承担，审查时要查看保险凭证是否已提

供，保额是否充足，保险范围是否覆盖所有研究风险，

经费支付是否具有及时性、完整性、合规性；国际多中

心项目，申办方多强调使用其提供的合同模板，在审计

此类合同时，尤其要关注赔偿条款和例外事项，对于合

同条款与机构标准模板不一致或与常规做法不一致的

条款要重点审查，并追问原因。有些申办方仅承诺赔偿

与药物相关的损害，而非临床试验相关的损害，甚至有

的只承担治疗费用，而不涉及赔偿、补偿等费用；还有

一些英文版合同与中文版合同的表述不一致，故需要

求提供中文版本，并明确以中文版本为准。

3. 4 经费与财务管理审查是保障各方利益的核心

高、中、低风险合同的经费与财务管理审查都是审

计的核心，是防止医院（机构）、受试者、研究者三方利

益受损的关键。本研究中发现，涉及研究人员绩效分配

问题的有 87条次，涉及经费预算问题的有 52条次。尽

管经费与财务管理问题属低风险，但具有普遍性。药物

临床试验经费应包含检验检查费、研究者观察费、受试

者补偿、机构管理费、伦理审查费、药品 /器械管理费、

AE / SAE处理费、数据管理费、税费等［21］。特别要明确

税费承担方式和计算方式；明确发生 SAE时，额外的医

疗费用和补偿责任由申办方承担；数据管理费应包含

临床研究协调员（CRC）、电子数据采集（EDC）、查询回

复等费用；受试者补偿费包含交通费、营养费、误工费

等［15］，以及金额和支付方式是否符合伦理要求。临床试

验合同通常由申办方与研究者制订研究预算。实际工

作中，大部分预算由机构办制订，研究者观察费由主要

研究者（PI）根据研究的风险、难易程度、访视周期综合

评估。而有些 PI对医院临床试验需投入的成本和涉及

管理成本不熟悉，这就要求在审计时应精确测算医院

在药物临床试验工作上投入的成本，是否包含临床试

验检验检查成本（如检验、影像、心电图、病理、核医学

等），是否包含医疗资源（如病床、受试者接待）成本、运

行成本（如标本处理冷冻保存成本、水电气）和管理成

本（如药物管理、CRC管理、样本管理）、医院 /机构管理

成本、人员绩效成本（如项目研究者、影像评估）等。除

预算外，还要审计是否明确试验经费的使用范围［22］，研
究经费的支出是否细化到具体项目和人（如研究者、受

试者或其他参与者），确保医院（机构）、受试者、研究者

的利益不受损害。

3. 5 合规性与合法性审查是审计的基石

《药物临床试验质量管理规范》［8］第三十九条第一

款明确规定：“申办者应当向研究者和临床试验机构提

供与临床试验相关的法律上、经济上的保险或者保证，

并与临床试验的风险性质和风险程度相适应。”第四十

条规定：“申办者与研究者和临床试验机构签订的合同

应当明确试验各方的责任、权利和利益，以及各方应当

避免的、可能的利益冲突，合同的试验经费应当合理，

符合市场规律……合同内容中应当包括：临床试验的

实施过程中遵守本规范及相关的临床试验的法律法

规。”随着加入人用药品注册技术要求国际协调会

（ICH），我国临床试验的规范要求与多数国家一致，甚

至高于一些国家的标准，这就要求审计人员除要提高本

专业的业务水平外，还要持续学习法规与政策，特别是
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GCP法规、法律知识，甚至基础的医学知识都要熟悉。针

对国际多中心项目，还要熟知 ICH - GCP、欧盟临床试验

法规（CTR）及其他适用于临床试验的国际法规，只有这

样才能做好合规性和合法性的审计。

3. 6 受试者隐私保护条款的合同审核要点与风险研判

在药物临床试验中，受试者的隐私保护应优先于

科学探索和社会获益［23］。随着《中华人民共和国侵权责

任法》《中华人民共和国民法典》《中华人民共和国个人

信息保护法》等法规的实施，临床试验中受试者个人信

息的收集、存储、使用及跨境传输均面临严格的法规要

求。在审计时发现，受试者隐私保护条款是临床试验合

同内部审计的薄弱环节。多数合同仅泛化提及需遵守

隐私保护相关法规，未明确数据采集、传输、存储的全

流程隐私管控要求，未约定生物样本标识需采用匿名

化编码，或未限定统计分析人员的数据访问权限。部分

合同对试验结束后数据销毁时限、合作方隐私违规的

违约责任界定模糊，这将导致临床试验面临合规处罚

与民事侵权的双重风险。故建议在合同审核中增设专

项隐私条款审查清单，涵盖数据分类、权限管理、跨境

传输法律依据、事后审计权利等内容，并将隐私保护责

任与保险、赔偿责任相衔接，从而系统化地管控隐私风

险，保障受试者权益与临床试验的合规、稳健运行。

3. 7 小结

以内部审计为核心的风险防控机制，通过聚焦风

险导向、受试者保护、经费监管、合规性审查等关键维

度，可有效防范医院的经济与法律风险。未来将持续加

强医院内部审计能力建设，深化多部门协同，紧跟国内

外法规更新，保障临床试验合规、安全和高质量发展。
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