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摘要摘要：：目的 分析我国妇幼专科医院药物临床试验机构（以下简称妇幼专科 GCP机构）现状。方法 查询国家药品监督管理局官网及

药物临床试验相关平台，检索时限为 2005年 2月至 2019年 11月（资格认定期间）及 2019年 12月至 2024年 12月（备案制期间），统计

和分析妇幼专科 GCP 机构的总体情况、地域分布、备案专业、主要研究者（PI）、承担药物临床试验总体情况、不同机构类型备案及承

担试验情况、监督检查情况。结果 实施备案制后妇幼专科 GCP机构数量由 42家增至 94家，全国 26个省级行政区间的机构数量分

布存在显著差异，且东部和中部地区集中趋势明显；共备案专业 678个，以儿科专业（287个，42. 33%）及妇产科专业（123个，18. 14%）

居多；备案 PI共 1 395人，承接药物临床试验共 3 282项，且均以高校附属医院居多；不同机构类型备案及承担药物临床试验呈现明

显的层级分化特征，备案机构数量以地市级医院为主（45家，47. 87%）。累计接受监督检查 285次，其中有因检查（92. 31%）及日常监

督检查（91. 51%）的合规率较高，而注册核查合规率最低（72. 22%）。各省妇幼专科 GCP 机构年均监督检查 0. 81 次 /机构，省份间频

次不均衡现象突出。结论 近 10年，我国妇幼专科 GCP 机构专业聚焦度高，在特定领域具有显著的诊疗优势与患者集中度，但存在

省份和区域分布不均、机构类型间备案与试验承担量层级分化明显的问题。建议通过政策激励、技术创新和妇幼专科联盟建设等途径

优化妇幼药物临床试验资源配置，推动妇幼专科用药的研发。

关键词关键词：：妇幼专科医院；药物临床试验；机构备案；药品监管
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AbstractAbstract：：Objective To analyze the current status of drug clinical trial institutions in maternal and child specialized hospitals
（hereinafter referred to as maternal and child specialized GCP institutions） in China. Methods Data were retrieved from the
official website of the National Medical Products Administration，and the platform，related to drug clinical trial institutions. The
retrieval period covered from February 2005 to November 2019（during the qualification certification period） and from December
2019 to December 2024（during the filing system period）. The overall situation，geographical distribution，filed specialties，principal
investigators （PIs），the overall situation of undertaken drug clinical trials，filing and trial undertaking situations by different
institution types，and supervision and inspection situations of maternal and child specialized GCP institutions were counted and
analyzed. Results After the implementation of the filing system，the number of maternal and child specialized GCP institutions
increased from 42 to 94. There were significant differences in the distribution of institution numbers among 26 provincial - level
administrative regions，with a clear concentration trend in the eastern and central regions. A total of 678 specialties were filed，with
the speciaty of pediatrics（287，42. 33%） and the speciaty of obstetrics and gynecology（123，18. 14%） accounting for the majority.
A total of 1 395 PIs were filed，and 3 282 clinical drug trials were undertaken，most of which were completed by affiliated
hospitals of universities. The filing and undertaking of clinical drug trials exhibited a clear hierarchical differentiation pattern by
institution type，with municipal hospitals being the most common among filed institutions（45，47. 87%）. A total of 285 supervision
and inspection activities were conducted. The compliance rates of cause - initiated inspection （92. 31%） and routine supervision
inspection （91. 51%） were relatively high，while the compliance rate of registration inspection was the lowest （72. 22%）. The
average annual number of supervision and inspection per maternal and child specialized GCP institution was 0. 81，showing
prominent imbalance among different provinces. Conclusion In the past decade，maternal and child specialized GCP institution in
China have high professional concentration and possess outstanding clinical advantages and sufficient patient resources in targeted
fields. Nevertheless，they are faced with uneven regional distribution and distinct hierarchical gaps in filing scale and trial
undertaking capacity. It is suggested to optimize the allocation of drug clinical trial resources and promote the research and
development of maternal and child specific medications through policy incentives，technical innovation and establishment of maternal
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近年来，为促进儿童用药研发创新，我国已实施儿

童用药优先审评审批政策，并设立专门的快速审批通

道［1 - 2］，但儿童用药仍面临严重短缺的问题［3］。在儿科、

妇产科及辅助生殖等特殊医疗领域，由于涉及特殊人

群权益保护、生长发育特点及胎儿近期和远期健康影

响等多重因素，导致相关临床研究数据积累不足［4］，进
而造成这些领域超药品说明书用药现象普遍［5 - 7］。研究

显示，73%的超适应证用药处方缺乏充分的临床有效

性证据支持［8］。发展妇幼人群药物临床试验的目的是促

进特殊人群用药研发和评价，保障用药安全。药物临床

试验机构作为试验实施主体，加强妇幼专科医院药物

临床试验机构（以下简称妇幼专科GCP机构）建设，推

动妇幼专用药品的创新发展，是改善当前妇幼用药品

种匮乏及超适应证用药的关键。为此，本研究中汇总国

家药品监督管理局官方网站及药物临床试验登记与信

息公示平台数据，系统梳理 2005—2024年我国妇幼专

科 GCP机构的发展历程，从机构资格认定及备案情

况、药物临床试验承接能力等维度进行分析，旨在揭

示当前妇幼专科 GCP机构和妇幼专科用药在药物临

床试验领域面临的困境，以利于为构建符合特殊人群

研究特点的药物临床试验体系提供可行性建议。现报

道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

通过国家药品监督管理局网站（https：// www. nm⁃
pa. gov. cn /）、药物临床试验机构备案管理信息平台

（https：// beian. cfdi. org. cn / CTMDS / apps / pub / drug⁃
Public1. jsp）和药物临床试验登记与信息公示平台

（http：// www. chinadrugtrials. org. cn / index. html），以

“妇”“产”“幼”“儿”“婴”等为检索词，检索范围为药物

临床试验机构资格认定的公告附件和平台“医疗机构

名称”或“机构名称”栏，检索2005年2月至2019年11月
（资格认定期间）及2019年12月至2024年 12月（备案制

期间）妇幼专科GCP机构资格认定与备案信息。

1. 2 数据筛选

逐一核对检出项，并结合各机构官方网站信息，排

除综合性医院，以及截至 2025年 3月 31日依据《药物临

床试验机构管理规定》未通过监督检查的机构；补充纳

入 2023年妇产、儿童医院竞争力报告［9］和临床研究能

力提升与受试者保护实践（CCHRPP）组委会发布的

“全国GCP机构药物临床试验量值排行榜”［10］儿科榜和

妇幼医院榜中，未包含上述检索词的妇幼专科医院。机

构筛选流程见图1。

1. 3 观察指标

统计并分析妇幼专科GCP机构首次资格认定 /首
次备案时间、地域分布、资格认定 /备案专业、主要研究

者（PI）、承接药物临床试验数量等相关情况。

1. 4 统计学处理

采用 Excel 2010及 SPSS 31. 0统计学软件分析。采

用 Pearson相关系数法评估变量间的关联程度，计量资

料以X ± s表示，行单因素方差分析（ANOVA，F检验）。

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 总体情况

2004年《药物临床试验机构资格认定办法（试行）》［11］

颁布后，2005年到 2016年间，我国妇幼专科GCP机构，

整体数量增幅较小。随着 2019年备案制政策的全面实

施，妇幼专科 GCP机构数量呈显著增长态势。2005年
至 2019年 11月资格认定 886家GCP机构，其中妇幼专

科GCP机构 42家（4. 74%），包括妇幼医院 22家，儿童医

院16家，妇产医院4家。

2019年 12月至 2024年 12月，平台共备案 1 669家
机构，其中妇幼专科GCP机构 94家（5. 63%），包括妇幼

医院63家，儿童医院26家，妇产医院5家。相比资格认定

期间（42家），备案后妇幼专科GCP机构数增幅123. 81%。

94家备案机构均为医疗机构；除 1家为二级甲等，5家
为三级未定级外，其余均为三级甲等（88家，93. 62%）。

初筛得到机构（n = 40）

最终纳入机构（n = 42）

检索公告获得机构（n = 67）：
医疗机构名称栏搜索关键词，以“妇”为关键词（n = 23）；以“产”为关键词（n = 4）；
以“幼”为关键词（n = 16）；以“儿”为关键词（n = 23）；以“婴”为关键词（n = 1）

补充纳入医院名称未含上述检
索词的妇幼专科医院（n = 2）

剔除重复项，排除综合性医院（n = 27）

A

初筛得到机构（n = 93）

最终纳入机构（n = 94）

检索平台获得机构（n = 184）：
机构名称栏搜索关键词，以“妇”为关键词（n = 68）；以“产”为关键词（n = 13）；
以“幼”为关键词（n = 50）；以“儿”为关键词（n = 51）；以“婴”为关键词（n = 2）

补充纳入医院名称未含上述检
索词的妇幼专科医院（n = 2）

剔除统计期间取消备案的机构
（n = 1）

剔除重复项，排除综合性医院（n = 91）

B
A. 资格认定公告 B. 备案平台

图1 机构筛选流程

A. Announcement to the public of qualification certification B. Filing
platform

Fig. 1 Screening process of institutions

and child specialized medical alliances.
Key wordsKey words：：maternal and child specialized hospital；drug clinical trial；institutional filing；drug regulation
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详见图 2［备案机构中，有 2家机构（2018年自贡市妇幼

保健院、2019年泰安市妇幼保健院）现未备案或已取消

备案，故有效备案机构为94家，图为按累计总数展示）。

2. 2 地域分布情况

94家备案妇幼专科GCP机构分布于26个省级行政

区，广东（12家，12. 77%）居首位，其次为山东及江苏，各

备案7家（7. 45%）。妇幼专科GCP机构备案数量与国家统

计局公布的各省级行政区国内生产总值（GDP）总量及常

住人口规模呈显著正相关（r = 0. 864、0. 761，P < 0. 001）。
详见图3。

省级行
政区

14
12
10
8
6
4
2
0

数量 /家

广 江 山 上 湖 北 浙 广 四 河 江 福 山 河 重 云 安 海 湖 陕 天 甘 新 辽 黑 贵
东 苏 东 海 南 京 江 西 川 南 西 建 西 北 庆 南 徽 南 北 西 津 肃 疆 宁 龙 州

江

图3 各省级行政区妇幼专科GCP机构备案情况

Fig. 3 Filing status of maternal and child specialized GCP institu⁃
tions in different provincial - level administrative regions

按国家统计局对我国东部、中部、西部、东北四大

经济地带（不含港澳台）的区域划分［12］，东部地区妇幼

专科GCP机构最多（53家，56. 38%），省级行政区平均妇

幼专科GCP机构数量也最高。单因素方差分析结果显

示，各经济地带妇幼专科GCP机构数量差异有统计学

意义（P < 0. 05）。详见表1。
2. 3 备案专业及主要研究者（PI）

总体情况：获得资质认定的 42家妇幼专科GCP机
构共认定专业 312个，截至 2024年 12月备案的 94家妇

幼专科GCP机构，备案专业数量 678个，其中儿科专业

最多（287个，42. 33%），其次为妇产科专业（123个，

18. 14%）。二级专业方面，妇科专业的机构数最多（58家，

8. 55%），其次为小儿呼吸专业（57家，8. 41%）。在完成

备案的妇幼专科 GCP机构中，PI 1 395人。妇科专业

PI数量最多（238人，17. 06%），其次为小儿呼吸专业

（123人，8. 82%）。备案专业数量排名前 10的妇幼专科

GCP机构数量与 PI数量呈显著正相关（r = 0. 868，P =
0. 001）。详见图4。

专业

250

200

150

100

50

0

PI（人）机构（家）

数量

妇
科

小
儿
呼
吸

小
儿
血
液
病

小
儿
内
分
泌

麻
醉
科

生
殖
健
康
与
不
孕
症

小
儿
神
经
病
学

小
儿
消
化

产
科

小
儿
肾
病

图4 备案专业数量排名前10的妇幼专科GCP机构及PI数量

Fig. 4 Top 10 maternal and child specialized GCP institutions by
number of filed specialties and PIs

各机构情况：备案专业数量排名前 10的妇幼专科

GCP机构中，首都医科大学附属北京儿童医院（41个）、

四川大学华西第二医院（27个）、浙江大学医学院附属儿

童医院（26个）位列前3。I期药物临床试验与生物等效性

（BE）试验备案方面，同时完成 2项备案的妇幼专科GCP
共5家，分别为四川大学华西第二医院、湖南省妇幼保健

院、成都市妇女儿童中心医院、广州市妇女儿童医疗中

心柳州医院和浙江大学医学院附属妇产科医院；此外，

复旦大学附属妇产科医院仅备案了Ⅰ期药物临床试验，

而湖南妇女儿童医院则仅备案了BE试验。详见图 5。备
案PI数量排名前10的机构共有PI 644人，占全国总数的

46. 16%，排名前3的机构依次为首都医科大学附属北京

儿童医院（137人）、四川大学华西第二医院（82人）、首都

年份
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机构总数 新增机构数

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

图2 2005年至2024年妇幼专科GCP机构累计数量

（含资格认定与备案制）

Fig. 2 Cumulative number of maternal and child specialized
GCP institutions from 2005 to 2024（including qualification

accreditation and filing system）

表1 各经济地带妇幼专科GCP机构备案情况

Tab. 1 Filing status of maternal and child specialized GCP insti⁃
tutions in different economic zones

经济地带

东部地区

中部地区

西部地区

东北地区

F值

P值

省级行政区

（个）

10
6
12
3

机构

（家）

53
21
18
2

各省级行政区

机构（X ± s，家）

5. 30 ± 2. 98
3. 50 ± 1. 52
1. 50 ± 1. 62
0. 67 ± 0. 58
7. 251
0. 001
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医科大学附属北京妇产医院（73人）。详见图6。
2. 4 承担药物临床试验总体情况

通过国家药品监督管理局药品审评中心查询药物

临床试验信息，截至 2024年 12月，94家妇幼专科GCP
机构中，有 84家承担药物临床试验 3 282项，占同期试

验总数的 11. 75%（3 282 / 27 936），仍有 10家备案机构

尚未承担试验。登记日期在 2019年 12月 1日后（备案

制实施后）的有 2 528项，占同期试验总数的 77. 03%
（2 528 / 3 282）。承担试验数量排名前10的妇幼专科GCP
机构累计 1 482项，占总数的 45. 16%（1 482 / 3 282），显

示了临床研究资源高度集中的特征。详见图7。
2. 5 不同机构类型备案及承担试验情况

我国妇幼专科GCP机构备案情况呈明显的层级分

化特征。机构数量以地市级居多；备案专业数量方面，

地市级医院、省级与高校附属医院基本相当；在 PI数
量、药物临床试验项目数量方面，高校附属医院均居首

位；区 /县级医院和非公立医疗机构在机构数量、备案

专业数、PI数量、试验数量均较低，反映出资源分配和

科研能力建设方面的差距。详见表2。
表2 不同类型妇幼专科GCP机构备案情况及承担药物临床试

验情况比较（按行政级别划分）

Tab. 2 Comparison of filing status and drug clinical trial under⁃
taking status among different types of maternal and child special⁃

ized institutions（by administrative level）

机构类型

地市级医院

省级医院

高校附属医院

区 /县级医院

非公立医院

合计

备案机构

［家（%）］

45（47. 87）
26（27. 66）
13（13. 83）
7（7. 45）
3（3. 19）
94（100. 00）

备案专业

［个（%）］

231（34. 07）
200（29. 50）
204（30. 09）
38（5. 60）
5（0. 74）

678（100. 00）

备案PI
［人（%）］

338（24. 23）
397（28. 46）
606（43. 44）
48（3. 44）
6（0. 43）

1 395（100. 00）

承担试验

［项（%）］

786（23. 95）
889（27. 09）
1 572（47. 90）
22（0. 67）
13（0. 40）

3 282（100. 00）
2. 6 监督检查情况

自备案制实施至 2025年 3月，94家备案妇幼专科

GCP机构累计接受监督检查285次，包括日常监督检查、

新机构首次检查、新增专业 /地址变更首次检查、有因检

查和注册核查，不同类别检查的合规率差异明显，其中有

因检查（92. 31%）及日常监督检查（91. 51%）的合规率较

高，而注册核查合规率最低（72. 22%）。详见表 3［合规
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图5 备案专业数量排名前10的妇幼专科GCP机构

Fig. 5 Top 10 maternal and child specialized GCP institutions by
number of filed specialties
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图7 承担药物临床试验数量排名前10的妇幼专科GCP机构

Fig. 7 Top 10 maternal and child specialized GCP institutions by
number of undertaken drug clinical trials

表3 备案妇幼专科GCP机构接受监督检查情况

Tab. 3 Supervision and inspection status of filed maternal and child specialized GCP institutions

检查类别

日常监督检查

新机构首次检查

新增专业和 /或地址变更首次检查

有因检查

注册核查

合计

检查次数

106
63
72
26
18
285

检查结果［次（%）］

符合要求 /
基本符合要求

76（71. 70）
34（53. 97）
48（66. 67）
11（42. 31）
11（61. 11）
180（63. 16）

整改后符合要求 /
基本符合要求

21（19. 81）
15（23. 81）
11（15. 28）
13（50. 00）
2（11. 11）
62（21. 75）

整改后评定 /
整改中

9（8. 49）
14（22. 22）
4（5. 56）
2（7. 69）
5（27. 78）
34（11. 93）

新增专业 /部分新增部分

专业不符合要求，取消备案

0
0
9（12. 50）
0
0
9（3. 16）

合规率（%）

91. 51
77. 78
81. 94
92. 31
72. 22
84. 91
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率 =（符合要求 /基本符合要求的检查次数 +整改后符合要

求 /基本符合要求的检查次数）/该类检查总次数 × 100%］。
全国 26个省级行政区妇幼专科 GCP机构监督检

查数据分析显示，各省妇幼机构年均监督检查次数为

0. 81次 / 机构，其中 8个（30. 77%）省级行政区年均监

督检查频次 > 1次 /机构，4个（15. 38%）年均监督检查

频次 < 0. 5次 / 机构，14个（53. 85%）年均监督检查频

次介于 0. 5～1次 /机构。

3 讨论

3. 1 发展历程与挑战

回顾我国妇幼专科GCP机构的发展历程，药物临

床试验机构建设呈阶段性特征。一方面，妇幼专科GCP
机构备案专业集中于妇产科、儿科领域，与综合性医院

相比，其可开展药物临床试验的专业范围显著缩减。另

一方面，孕妇、儿童作为弱势群体存在独特的研究障

碍，包括对胎儿健康的担忧、对儿童生长发育的顾虑

等［13 - 14］。此外，《赫尔辛基宣言》和我国药物临床试验

质量管理规范对妇幼试验提出了更严格的伦理审查和

风险管理要求［15 - 16］，这些因素共同导致备案制实施前

10年妇幼专科GCP机构发展缓慢。2019年实施备案制

管理后，监管模式实现了从准入审批向过程监管的转

型，简化了机构申请流程，释放更多临床研究资源［17］，促
进了妇幼专科GCP机构发展。近年来，国家药品监督管

理局陆续发布多条公告，对儿童、妊娠期、哺乳期等特殊

人群用药信息进行修订，特别是2023年儿童用药信息增

补程序的实施，凸显了监管部门对特殊人群用药安全性

的高度重视。我国特殊人群用药标准虽持续优化，但药

物安全性和有效性的循证依据仍存在明显不足，亟待通

过扩大试验规模，开展更多高质量项目以补充完善。

3. 2 现状与优化建议

本研究中分析了备案妇幼专科GCP机构的地域分

布，结果表明，我国不同省级行政区间的机构数量存在

显著差异，且东部和中部的集中趋势明显，反映出区域

发展不均衡的现状。这一现象不仅受经济发展水平和

人口基数的影响，还与政策执行差异、医疗资源配置等

因素密切相关［18］。具体表现为：1）备案制虽放宽了准入

条件，但各地配套实施细则差异显著。如广东省已出台

多项GCP机构细则，而部分省份仍沿用传统资格认定

标准，形成制度性壁垒。2）东部地区机构凭借先进设施

（如人工智能受试者管理系统）和人才优势，相比西部

地区更易获得国内外药企项目。3）医疗资源虹吸现象

导致早期研发资源向东部和中部的优势机构集中，进

一步加剧区域差距。

为促进区域药物临床试验资源均衡发展，建议如

下：1）构建差异化备案激励机制，推动欠发达地区的妇

幼专科医院完成资质备案，并设立“特色病例资源开发

专项”，重点挖掘少数民族地区、边远山区的妇儿特色高

发病种临床资源。2）深化落实 2024年《关于推进儿童医

疗卫生服务高质量发展的意见》要求，完善四级医疗网

络协作机制，由国家妇幼区域医疗中心牵头，建立“1 +
N”结对帮扶模式，重点加强技术输出、人才培养、项目

协同。3）建议引入药物临床试验资源均衡指数（CREI），

从机构密度、项目类型、人才结构等维度建立动态监测

机制，对资源过度集中地区实施“负面清单”管理；对欠

发达地区施行“正向激励”。

本研究结果表明，妇科和小儿呼吸科专业在备案机

构数量及PI数量方面均位居前列，该现象与当前这 2个
专业开展的药物临床试验项目数量呈显著正相关。近年

来，妇科领域的药物临床试验，特别是生物制品类试验

呈持续增长态势，其中以感染性 /寄生虫疾病和妇科肿

瘤治疗领域的研究项目最集中［16，19］。在儿科药物临床试

验方面，我国的研究重点仍集中在呼吸系统疾病领域［3］。
美国食品和药物管理局（FDA）通过“最佳儿童药品法案”

（BPCA）和“儿科研究公平法案”（PREA），构建了“经济

激励”与“行政强制”相融合的儿童用药监管体系［20］，其
儿科药物临床试验已实现从传统抗感染药、止咳平喘药

等常见病领域，向抗肿瘤药物和神经系统用药等领域的

战略拓展，鉴于我国儿童疾病谱的演变趋势，特别是恶

性肿瘤和白血病等血液系统疾病发病率的持续攀升［21］，
有必要适时调整儿童药物研发的战略布局。

从备案专业、PI数量及承担药物临床试验数量可

见，各妇幼专科GCP机构排名靠前的机构数据基本一

致，但各机构发展不均衡，94家中仍有 10家机构尚未承

担药物临床试验。各机构类型备案及承担试验对比发

现，尽管备案机构以地市级医院为主，但承担药物临床

试验和备案 PI数量仍以高校附属医院居多。分析原因

可能是其较强的专业影响力及医疗资源聚集效应，以

及较新备案机构更易获得申办方的认可；然而，研究者

同期承担较多试验，在试验质量和风险控制方面将面

临挑战［22］。在推进妇幼专科GCP机构建设中，建议采取

以下策略：1）高校附属医院等优势机构牵头建立妇幼

专科药物临床试验联盟，内部协同培训、电子数据平台

与生物样本库等资源共享，实现试验资源分配和下沉，

以分层协作模式形成优势互补、资源共享的试验体系。

2）针对妇幼群体特殊的生理特点和潜在的伦理风险，

建立更严格的伦理审查和监督机制，构建全国性的妇

幼专科远程伦理协作平台，通过数字化技术实现跨区

域伦理协同审查，有效保障弱势群体受试者权益。3）药

监部门可推行“监管服务一体化”机制，在履行监管职

责的同时，为妇幼专科医院提供技术支持和资源对接

服务，推动妇幼专科GCP机构的整体发展。

在妇幼专科用药研发过程中，还可借助技术创新手
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段降低妇幼群体参与药物临床试验的潜在风险。一方

面，推动真实世界研究（RWS），因为RWS更关注在现实

条件下治疗和试验实施过程的有效性和安全性，适用于

孕妇、儿童等传统药物临床试验中代表性不足的特殊人

群［23］。可借鉴美国主导的全球妇女儿童健康研究网络

（Global Network）跨国合作案例［24］，构建我国的妇幼健康

研究网络，注重对医疗数据的收集、汇总和整理，形成数

据共享平台，为填补特殊人群用药证据缺口提供解决方

案。另一方面，开发儿童用药模拟系统、妊娠期药代动力

学预测模型等工具，有研究报道，儿科生理学的药物代

谢动力学模型（PBPK）用于确定药物临床试验的年龄相

关剂量、药物相互作用和研究设计［25］，以及妊娠期PBPK
模型用于准确估计孕妇和胎儿的组织 / 器官血药

浓度［26］。
3. 3 监管新趋势

根据《药物临床试验机构管理规定》要求，省级药

品监督管理部门是开展日常监督检查、首次备案检查、

其他检查的主体。本研究中，作为药品上市前最后一道

关口的国家局关键核查项目，注册核查合规率仅为

72. 22%，低于日常监督与有因检查合格率，提示国家局

与省局在检查标准、侧重点及尺度把握上可能存在差

异。此外，各省级行政区对日常监督检查频次存在显著

的区域差异，并存在部分地区监督检查频率过低或监

督检查信息发布不及时的问题。同时，在检查标准和判

定原则上，各省局要求也存在显著差异［11，27］。随着国家

《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》及其配套检

查要点、判定原则的全面实施，随着职业化专业化药品

检查员队伍建设的持续推进［28］，监督检查有了更细化

的标准，对事后监管提出了更高的要求，有利于统一检

查程序、检查标准和检查结论。部分地区正在建立协作

模式，如京津冀三地通过区域合作［29］，探索药物临床试

验监督检查工作新模式。

3. 4 小结

本研究中通过分析我国 2005年至 2024年妇幼专

科 GCP机构的备案与试验承担情况，发现妇幼专科

GCP机构专业集中度高，在特定领域具有显著的诊疗

优势和患者人群集中度，可为相关病种研究提供充足

样本，但存在机构数量在省份与区域间分布不均，以及

不同机构类型在备案与承担试验数量方面呈现层级分

化特征等问题。建议结合妇幼专科GCP机构的特点和

当前监管新趋势，探索合理有效的专科GCP机构管理

模式，加强专科联盟建设和技术革新，系统提升妇幼专

科GCP机构的药物临床试验实施能力并加快妇幼专科

用药的研发速度，有效解决特殊人群用药证据不足的

临床难题。此外，本研究中还存在以下局限性：数据来

源依赖机构上报与监管记录，可能存在信息偏倚；且研

究结论仅限于妇幼专科GCP机构，外推至其他医疗机

构类型或非妇幼领域时需谨慎。
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