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药物和医疗器械临床研究评价平台建设的思考
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摘 要： 2018年末，国家中医药管理局在《国家中医临床研究基地业务建设方案（专家论证编写提纲）》中首次要求各个

国家中医临床研究基地单位建立“药物和医疗器械的临床研究评价平台”。从该平台的职能、建设原则、目标、组织形式、

工作流程、内部运行机制等方面作为切入点，结合有关政策法规及文献研究结果以及多年的临床评价工作经验，对如何建

设药物和医疗器械研究评价平台，保障平台各项职能有效落实，最大化地发挥平台的作用，整合基地现有科研平台，实现

资源的优化、共享等提出了可行的建议，以期为药物和医疗器械的临床评价科研平台的建设提供参考。
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Abstract: At the end of 2018, the State Administration of Traditional Chinese Medicine issued the "The Business Construction Plans

for National Traditional Chinese Medicine (TCM) Clinical Research Base (Experts' Compilation Outline)", in which the national

TCM clinical research base units was requested for the first time to establish "Clinical Research Evaluation Platform for Drugs and

Medical Devices". The author starts from the aspects of platform functions, construction principles, goals, organizational forms,

workflows, internal operating mechanisms, etc. and combines years of base work experience, national policies and regulations, and

literature research results. Specific suggestions were made on how to establish a research and evaluation platform for drugs and

medical devices, ensure the effective implementation of various functions of the platform, maximize the role of the platform,

integrate the existing scientific research platform at the base, and optimize the sharing of resources,in order to provide reference for

the construction of the base scientific research platform. To our best knowledge, no research on the platform has been retrieved,

since the publication of the document.
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国家中医临床研究基地是中国在中医药领域

中央财政投入较大、重视程度较高的基础性建设项

目，被纳入国家“十一五”总体发展规划、国家中医

药管理局“十一五”规划，是国家振兴和发展中医药

的重大举措，该项目由国家中医药管理局评选并组

织实施，全国共 40家单位获批［1］。这些基地的建成

为中药新药临床评价工作的顺利完成提供了技术

支持和保障，如天津中医药大学临床药评价基地对
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儿科中成药进行了大量的随机双盲、阳性药平行对

照、多中心的临床评价［2］；上海中医药大学附属曙光

医院建立了国家药物临床试验机构，并率先开发了

临床试验管理系统，将研究者从繁琐的事务性工作

中解放出来，对试验数据的真实性、完整性、规范性

起到促进作用，为全面推动临床试验数字化提供了

有力的保障［3］。

2008年末，黑龙江中医药大学附属第一医院被

国家中医药管理局评为“国家中医临床研究基地建

设单位”［4］。十多年来，该院通过前期投入，在基本

建设、人才培养、运行机制与模式等方面取得了一

定的成绩，建立了较完善的科研平台，并能够有效

运行，2017年正式被国家中医药管理局定为“国家

中医临床研究基地”，加入中医药临床评价大家庭。

2018年末，国家中医药管理局在文件《国家中

医临床研究基地业务建设方案（专家论证编写提

纲）》中首次提出按照“药物临床试验质量管理规

范”和“医疗器械临床试验质量管理规范”的要求，

建立“药物和医疗器械的临床研究评价平台”。自

该文件发布以来，未检索到关于“药物和医疗器械

的临床研究评价平台”的研究。笔者根据该“文件”

要求，结合相关文献及实际工作经验，探讨了如何

调配基地现有的平台资源，形成合力，建立起能够

实现集临床试验、科学研究、信息共享、疗效评价等

功能于一体的临床研究评价平台，为申办者提供一

站式的临床研究服务，并从平台的组织形式、工作

流程及运行机制展开说明，旨在能够落实平台的职

能，实现平台的资源共享，带动区域内科学研究、诊

疗能力、临床试验水平的整体提高。

1 平台的职能、建设原则及目标

1.1 平台的职能

打造药物和医疗器械临床试验一站式服务平

台，实现从试验方案的设计、注册到试验的开展、质

控，再到后期的数据统计与评价等全程服务。主要

职能包括：方案设计、国际注册、伦理审查、临床试

验的组织实施、数据管理及分析、疗效和安全性等

评价、质量控制、文献检索与分析、基于循证医学的

试验方法学指导、撰写评估报告、项目总结及文章

发表等。

1.2 平台的建设原则及目标

药物和医疗器械的临床研究评价平台总体建

设原则是整合资源、形成合力、协同攻关、提高效

率［5］。以开展药物和医疗器械临床研究疗效评价、

安全性评价、卫生经济学评价、循证证据评价为着

手点，以培养一支兼具临床医学、药理学、循证医学

及科研方法学知识的复合型人才队伍为核心［6］，以

加快新药及器械研发及注册、推进成果转化、促进

医、研、企协作为目标，最终扩大国家中医临床研究

基地影响力，发挥基地单位的辐射示范效应［7］。

2 平台的组织形式及工作流程

2.1 组织形式

目前国内的药物和医疗器械临床试验一站式

服务平台，一般由科研副院长担任办公室主管领

导，主持平台工作。其统筹调配平台各部门开展工

作，主要包括转化医学研究中心、伦理委员会、药物

临床试验机构办公室（GCP平台）、研究型门诊、科

研科、临床专业科室等相关部门，利用信息共享系

统进行数据录入、管理与分析。

设立平台办公室，其职责主要包括以下 5个方

面：（1）加强宣传，提高平台知名度，让申办方（包括

药企、科研机构、科研项目研究者等）快速获知平台

职能，促进业务开展。（2）与申办方联络沟通，提供

咨询服务，签署合作协议。（3）协调相关科室，统筹

分配具体工作任务，开展研究工作。并在研究过程

中进行质量控制及过程管理，确保每一项取得的结

果公信可靠，提高客户满意度［8］。（4）定期组织培训，

在平台运行过程中，建立起一支素质良好，结构优

良的创新团队，着重培养循证医学、科研方法、统计

分析、新药及医疗器械研发、伦理审查、临床试验质

控及项目管理等专业人才［9］。（5）按照医院相关财务

及审计要求，进行经费管理，接待上级部门的监督

检查。

平台下设 7个部门岗位职责总结如下。（1）转化

医学研究中心：提供科研方法学服务、参与方案的

设计、优化、进行数据管理、疗效评价、统计分析、撰

写总结报告、开展科研方法学培训、文章发表指导

等［10］。（2）伦理委员会：对本院开展的涉及人的生物

医学研究项目进行伦理审查；对在研的临床试验项

目进行跟踪审查；开展伦理培训和咨询服务［11］。（3）

药物临床试验机构：承担 II期、III期、IV期、中药保

护品种、上市后再评价的药物、医疗器械临床试验；

负责临床试验的经费管理、质量控制、档案管理、试

验药物管理等工作［12］。（4）科研科：对本院开展的涉

及人的科研项目进行质量控制及监督管理。（5）临

床专业科室：招募、纳入受试者，按照方案开展临床

试验；对试验过程进行质控；定期汇报项目进展；参

与方案的设计、论证、总结报告的撰写；保存试验资

料［13］。（6）研究型门诊：开展科研临床试验的专用诊
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室，进行受试者的纳入、干预、随访；信息、标本的采

集、存储及处理等［14］，循证评价药物、医疗器械、中

医特色技术、疗法的有效性、安全性及卫生经济学

指标等。（7）信息共享系统：病例数据的采集、管理、

质控及分析系统，具备数据检索、挖掘、整理、分析

功能，通过录入研究病例，形成真实世界研究的海

量数据库［15］，最终实现信息开放共享，为科学研究

提供病例资源。

2.2 工作流程

首先，申办方向平台办公室提出申请，平台办

公根据具体服务内容，拟定合同，经双方协商一致

后，签署委托协议。然后，平台办公室依据协议内

容，统筹协调相关职能科室，按照岗位职责，开展工

作，具体流程分为以下5个步骤。

第 1步：由转化研究中心及研究者共同制定试

验方案。第 2步：伦理办公室对方案、知情等试验资

料进行审查，发放伦理批件。第 3步A情况：如果申

办者是药企，则由药物临床试验机构组织相关临床

专业科室开展研究。第 3步B情况：如果申办者是

科研工作者，由科研科组织研究者在研究型门诊开

展研究。第 4步：研究获得的数据录入到信息共享

系统，进行数据管理、分析。积累形成临床试验大

数据系统，为今后的临床研究提供原始病例信息。

第5步：形成初步的评估报告。

需要说明的是，平台办公室及相关职能部门在

项目进行过程中进行严格的质量控制和过程管理。

最后，平台办公室就工作的完成情况进行全面的评

估总结，不断修订、完善，至申办方满意，提交成果。

3 平台的内部运行机制

3.1 平台的管理机制

在平台建设初期，将制度建设贯穿其中，根据

实际运行情况进行修订、完善，用制度解决平台建

设中遇到的问题［16］，主要包括以下6个方面的制度。

3.1.1 合同管理制度 主要包括以下几方面内容：

临床试验中双方的义务及职责、完成时间、合同签

订程序及审批流程付款方式、纠纷处理、合同管

理等。

3.1.2 临床试验管理规范 主要包括以下几方面

内容：临床试验前的必要条件、平台各部门及人员

的职责、质控监查、受试者权益保障、试验数据的记

录与保管等。

3.1.3 伦理审查制度 主要包括以下几方面内容：

伦理委员会的组织及运作、审查规则、沟通协作规

则、利益冲突管理等。

3.1.4 科技项目管理制度 项目申请方法、评审程

序、项目管理、中期检查及结题验收等。

3.1.5 质量控制管理规范 主要包括以下几方面

内容：各工作流程及标准操作规程、质控监察方式、

内容、节点、违背、严重不良事件及跟踪审查等的上

报规定、改进计划和效果评估等。

3.1.6 其他制度 还包括数据库管理制度、培训制

度、人员管理制度、设备仪器管理制度、财务审计制

度等。

3.2 平台顺利运行的保障机制

3.2.1 基础设施是保障 要设立独立的平台办公

室，至少配备 2名工作人员，人员专业背景应同时具

有医学、GCP、伦理、管理学等知识［17］。拥有试验网

络管理配套系统，实现受试者纳入、质量控制、伦理

审查、数据分析等功能，并与医院管理系统设置端

口，如受试者在参加试验过程中，发生住院、门诊等

严重不良事件、违背方案事件等情况，能及时获知

并上报，提高临床试验质控效率及质量。

3.2.2 加强宣传是平台建设初期的工作重点 让

更多的申办方了解平台的服务职能，增加平台的知

名度，扩大平台业务量，树立品牌效应是开展平台

工作的基础。在电视节目中，进行平台职能的宣

传、临床试验知识及受试者保护的科普讲座，在医

院网站、微信公众号、院内宣传栏设立药物及医疗

器械评价平台服务专栏，公示平台服务内容、申请

流程、服务费用、人才团队、工作职责、工作制度及

联系方式等文件，方便申办方快速与平台建立

联系。

3.2.3 确保经费落实，充分调动人员的积极性 一

是设立专项基金，用于软硬件更新、方法学培训、受

试者风险赔偿、科研奖励等。二是保障平台工作人

员待遇，按照绩效考核方式给与劳务补助。

3.2.4 确保各平行部门顺利衔接，落实工作职能

为保障平台办公室能够调动各个平行科室开展具

体工作，考虑到平台各个部门均属于科研型科室，

应由科研副院长担任主管领导，统揽全局、追踪问

效，调动相关部门各司其责开展工作［18］。

4 讨论

4.1 平台初建，宣传力度不够，业务量较少

黑龙江中医药大学附属第一医院的药物和医

疗器械临床试验平台于 2019年末初步建立，目前还

处于试运行阶段，正在开展 3 项临床研究，纳入了

500 余例受试者。均由转化医学研究中心设计方

案，在研究型门诊招募受试者，将获得的数据录入
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到信息共享系统中，进行数据管理与统计分析，最

后形成总结报告，进行成果转化。对于新建立的平

台还需加强对外宣传力度，与更多的药企、机构单

位及研究者开展更广泛的合作，进而在实践中增长

业务能力，优化管理体系。在与机构单位合作的同

时，还可以建立协同共享的组织模式，快速实现平

台的资源积累及共享，提高科研平台的使用效率。

4.2 科研方法学人员数量不足

目前，笔者所在的平台共有 2名人员从事科研

方法学研究，负责方案设计及数据分析等工作，且

均兼职临床医疗工作，在精力和时间上需要协调分

配。随着平台业务量的增多，需引进更多的科研方

法学人才，一是可以保证工作业务量和质量，二是

可以建立起人才梯队，实现师带徒、老带新，培养研

究生，为平台的持续发展奠定人才基础。

4.3 开展科研方法学培训的力度不够

平台办公室除完成临床试验工作外，另一重点

工作是开展更广范、更深入的临床研究方法学培

训，但是由于平台初建，需要筹备的工作较多，加之

受新型冠状病毒肺炎疫情的影响，没能聘请外地专

家进行集中培训。以后可以多开展学术交流，在讲

座中将质控发现的问题进行总结与分析，进一步规

范研究程序，让院内的科研人员获得系统的循证知

识、扩宽研究者的科研思路，宣传平台职能。

5 结语

从一木可以见森林，某个药物和医疗器械临床

试验平台建设既吸取了前人的经验，也可以为后来

者提供借鉴。笔者所在的黑龙江中医药大学附属

第一医院的药物和医疗器械临床试验平台从无到

有，目前虽处于起步阶段，但其优化了研究程序，实

现了资源的统筹调配，是临床研究规范化管理的创

新和突破。平台整合了基地现有的 5大科研平台，

即转化医学研究中心、伦理平台、GCP平台、研究型

门诊、信息共享系统，形成合力，实现一站式服务，

最大化地发挥了对科学研究的支撑作用。申办者

立足临床、科研的实际需求，确定研究思路，利用平

台的服务职能，制定具体的循证研究方案，开展疗

效、安全性或卫生经济学等评价，获得循证医学证

据，明确中医药诊疗优势，再将研究成果应用于临

床，实现成果转化，加快产品研发，扩大了社会效益

及经济效益。

下一步将利用平台临床试验、科学研究、信息

系统一体化的优势，拓展平台的服务职能，注重样

本的收集，建立临床研究生物样本库，将研究型门

诊病例及数据共享系统有机结合，建立大样本病例

数据库，为临床研究提供丰富的样本资源及大数

据［19］。同时，面向全省人员开展多学科交叉的科研

方法学培训，培养出一支集临床、科研、循证医学、

成果转化为一体的复合型研究团队，为实现基础研

究与临床实践结合、医学研究与药学研究结合，构

建创新型医、研、企紧密结合的中医联合体发展发

挥示范作用［20］。笔者所在的黑龙江中医药大学附

属第一医院的药物和医疗器械临床试验平台属于

新建平台，存在的问题既有共性、又有个性，就存在

的问题与同道共同探讨，以期不断提高科研水平，

并为后来者提供可以参考的经验。
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