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多中心药物临床试验项目立项至启动耗时分析 
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摘要：目的  探讨如何缩短临床试验立项至启动的耗时。方法  选取南宁市第一人民医院 2020—2021 年期间启动的Ⅱ~
Ⅲ期多中心药物临床试验项目 22 项，分析启动前各环节的耗时情况，比较申办方和研究机构在立项审批、伦理审查和合

同审签的耗时，并比较使用不同合同模板时对合同审签耗时的影响。结果  合同审签耗时最长；立项审批、伦理审查和

合同审签 3 个环节中申办方和研究机构各方的耗时未见明显差异；使用研究机构的合同模板，申办方和研究机构在审稿

环节的耗时以及项目的合同签署耗时都更短。结论  使用临床试验管理系统，开展差异化伦理审查方式，前置药品寄送

和承诺书递交，使用研究机构合同模板或签订框架合同，建立行之有效的沟通方式都是缩短启动前耗时的有效途径。 
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Analysis on Time-consuming of Multi-center Drug Clinical Trial Project from Approval to Start-up 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore how to shorten the time from approval to start-up of drug clinical trial project. 
METHODS  Twenty-two phase Ⅱ-Ⅲ multi-center drug clinical trial projects start up in The First People’s Hospital of 
Nanning from 2020 to 2021 were selected. The time-consuming of each link before the launch was analyzed, and the time- 
consuming of project approval, ethical review and contract review between the sponsor and research institution was compared, as 
well as the influence of using the contract template of each party on the time-consuming of contract review was compared. 
RESULTS  Contract review took the longest time. There was no significant difference in the time-consuming between the 
sponsor and the research institutions in the three links of project approval, ethical review and contract review. Used the contract 
template of the research institutions, the time spent by the sponsor and the research institution in the review process, as well as 
the contract signing time of the project were shorter. CONCLUSION  Using the clinical trial management system, conduct 
differentiated ethical review methods, advance drug delivery and commitment letter submission, use the contract template of 
research institutions or sign a framework contracts, establish a effective communication methods are all effective ways to reduce 
the time taken before start-up. 
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2019 年 11 月 29 日，国家卫生健康委员会和

国家药品监督管理局联合发布《药物临床试验机

构管理规定》(以下简称“机构管理规定”)[1]，药

物临床试验机构由资格认定改为备案管理，截至

2022 年 1 月 30 日，在药物临床试验机构备案管

理信息平台上备案的机构已达 1 153 家，相比备

案制前获得资格认定的机构数量(886 家)增加了

267 家，申办方有了更多更好的选择。面对新形

势、新机遇、新挑战，临床试验能力强、管理质

量高，服务意识好、流程优质高效的研究机构方

能在严峻形势下脱颖而出[2]。项目启动前的时效

一直以来都是申办方在筛选中心时重点收集的信

息，本研究旨在结合南宁市第一人民医院开展药

物临床试验的工作流程，通过对申办方和研究机

构在临床试验启动前各环节的耗时进行对比和分

析，以期为探索更加优化高效的审批审查流程提

供参考。 
1  资料和方法 
1.1  研究资料 

以南宁市第一人民医院 2020—2021 年期间作

为参与中心启动的 22 个 II~III 期多中心药物临床

试验项目从立项至启动各个环节的耗时情况作为
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研究对象。 
1.2  方法 
1.2.1  确定启动前各环节的时间节点  项目启动

前的环节主要包括立项审批、伦理审查、合同审

签(仅是指主合同，包括合同审稿和合同签署 2 个

阶段)和启动准备 4 个阶段，见图 1。本研究用于

分析耗时的时间均来源于该机构与申办方的邮件

往来和相关文件签字的日期，耗时以自然日计，

立项审批耗时定义为递交立项电子材料至机构主

任立项审批的时间，伦理审查耗时定义为立项审

批签字至获得伦理审查同意的时间，合同审签耗

时定义为伦理审查同意函签署至合同最后一方完

成签署的时间，启动准备耗时为合同签署完成至

启动会召开的时间。 
 

 
 

图 1  药物临床试验项目启动前流程 
Fig. 1  Pre-initiation process of drug clinical trial project 

 
1.2.2  计算有关环节申办方和研究机构各自的耗

时  启动准备工作主要由申办方主导推进，与研

究机构的流程不存在依赖关系，在此不分别计算

双方的耗时。而立项审批、伦理审查、合同审签 3
个环节是由研究机构和申办方共同推进，双方的

流程属于强制性依赖关系，因部分环节在时间上

有交叉，本部分的研究以实际发生日期作为计算

的时间节点，利用 Excel 对申办方和研究机构在相

关环节的耗时整理分析。 
2  结果 
2.1  整体耗时分析 

统计结果显示，药物临床试验项目从项目立

项至启动平均耗时为 137 d，其中立项审批 22 d，

伦理审查 26 d，合同审签 59 d，启动准备 30 d，

合同审签阶段耗时最长。各环节的耗时占比统计

见图 2。 
2.2  申办方和研究机构在立项审批、伦理审查和

合同审签环节中的耗时分析 
对立项审批、伦理审查和合同审签 3 个环节

中申办方和研究机构的平均耗时整理分析，3 组对

应数据没有明显差异，见图 3。 

 
 

图 2  整体耗时分析 
Fig. 2  Overall time-consuming analysis 
 

 
 

图 3  3 个环节申办方和研究机构耗时分析 
Fig. 3  Time-consuming analysis of three links of sponsor 
and research institutes 

 
2.3  合同模板对合同环节耗时的影响分析 

合同审签环节包括合同审稿和合同签署，是

临床试验准备工作中耗时最长的环节，通过整理

发现，使用研究机构合同模板的项目，申办方和

研究机构在审稿环节的平均耗时，以及项目的合

同签署平均耗时都更短，见图 4。 
 

 
 

图 4  使用不同合同模板的耗时分析 
Fig. 4  Time-consuming analysis using different contract 
templates 
 
3  讨论 

在项目立项方面，机构管理规定明确提出了

“药物临床试验机构设立或者指定的药物临床试

验组织管理专门部门，统筹药物临床试验的立项

管理”的要求，南宁市第一人民医院机构办作为
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临床试验的组织管理部门，针对项目的立项制定

了《药物临床试验运行管理制度》《临床试验项目

审批制度》和《临床试验项目立项标准操作规程》，

并通过医院官网和网络交流平台对外公开医院临

床试验项目的立项要求和文件清单，申办方按照

这些文件要求准备好材料即可递交立项申请。医

院机构办在收到立项材料后，由机构办秘书形式

审查，对材料完整、符合立项要求的项目形成立

项审查工作表，依次递交机构办公室主任和机构

主任审签。本研究发现，在机构办的形式审查中，

仍然有 11 个项目需要补充完善立项文件，存在的

问题主要包括①未使用最新版本的文件模板；

②部分委托书中的项目名称或者单位名称有误；

③申办方资质文件不全；④递交的材料清单未注

明版本号和日期；⑤药物临床试验批件过期且未

提供相关佐证材料等。申办方未按照医院的要求

准备材料，未认真核对文档文稿在一定程度上延

缓了立项审批环节的进程。 
另外，立项审批阶段的相关流程目前均为线

下进行，行政审批时间是该阶段主要的限速环节。

多 项 研 究 显 示 [3-5] ， 在 使 用 临 床 试 验 管 理 系 统

(clinical trial management system，CTMS)后在线项

目审查，缩短了立项审批时间，提高了效率。CTMS
越来越多地用于临床试验，电子信息化管理也将

是临床试验发展的必然趋势[6]，医院应尽快着手开

展临床试验信息化管理系统的建设，让行政审批

流程电子化，提高临床试验审批效率，同时还可

以避免申办方在寄送纸质材料上的时间损耗。 
在伦理审查方面，《药物临床试验质量管理规

范》(good clinical practice，GCP)[7]第五十六条规

定了多中心临床试验要求申办方应当向各中心提

供相同的试验方案，为提高伦理审查效率，中共

中央办公厅、国务院办公厅在 2017 年印发《关于

深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的

意见》[8]中提出“试验方案经临床试验组长单位伦

理审查后，其他成员单位应认可组长单位的审查

结论，不再重复审查”，但基于各中心的特殊性，

目前大部分伦理委员会仍然是自行审查[9]。在该中

心，II~III 期药物临床试验项目初始审查均需要通

过药物临床试验伦理委员会的会议审查，为提高

伦理审查效率，伦理委员会应积极探索转变初始

审查单一会议审查的方式，对于已经获得组长单

位伦理委员会批准的项目，允许采用快速审查的

方式，审查该项试验在本机构的可行性，必要时

再转为会议审查。对于已经获得国家药品监督管

理局药物临床试验批文或默许凭证，但未取得组

长单位伦理审查意见的项目，允许伦理审查前置，

以会议审查的形式进行审查。有数据表明[10]，在

实行分级管理、差异化审查方式之后，在保证审查

质量的前提下，某中心伦理初审效率提高了一倍。 
本研究还发现，中心伦理初审通过率仅为

27.3%，其余审查意见均为“作必要的修正后同

意”，而在初审中提出的 43 条修改建议中，涉及

知情同意书的有 34 条，占比达 79%。知情同意书

应当含有研究者基本信息及研究机构资质、对受

试者的保护措施等信息，并以受试者能够理解的

语言文字表达[11]，而未告知受试者退出临床试验

的备选治疗方案、未提供伦理委员会联系人信息、

部分语言文字过于专业是本次调查中知情同意书

存在的主要问题。伦理的重复审查在很大程度上

增加了申办方准备材料的时间，也降低了伦理委

员会整体的审查时效。有研究认为，伦理审查专

家如果在早期介入，可能节省申办方和伦理委员

会至少 2 个月甚至更长时间的修改和复审[12]。申

办方应该在文件材料定稿前重视知情同意书的伦

理性和规范性，必要时邀请研究者和伦理委员会

专家对材料进行充分讨论和完善，避免出现过于

低级、明显不符合法规要求的错误，减少初始审

查后反复修改和重复审查所造成的时间损耗。而

伦理审查环节的延迟也在一定程度上影响合同的

签署时间。 
在合同审签方面，GCP 第三十二条要求申办

者应当与研究者和临床试验机构等所有参加临床

试验的相关单位签订合同，南宁市第一人民医院

在合同管理制度里面规定了临床试验合同必须在

获得医院伦理审查通过之后方可签署，但允许在

立项审批之后即可进行合同条款的沟通和审核修

订。合同审签环节往往涉及合同各方多个部门的

审批，比如南宁市第一人民医院临床试验合同经

机构办初审后，还需递交财务、审计、法务、纪

检、招标等多部门审批后方可进入签署环节，如

果涉及抗菌药物、抗肿瘤药物等项目需要特殊检

查操作时，还需要医学检验科、病理科等科室对

相关条款进行审核修订，因此在实际操作中往往

耗时较长。本研究发现采用医院合同模板的项目

均显著减少合同双方的审稿时间。一方面，医院
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的合同模板经过医院多部门的审核修订，基本符

合医院和有关法规的要求，如果采用医院合同模

板，申办方可以提前对其格式和条款进行审阅，

双方对条款的修改幅度较小，避免反复修改增加

时间的消耗；另一方面，如果采用申办方合同模

板，机构办和医院有关部门在收到合同初稿后需

要对其全篇幅重新审核修订，与申办方反复沟通

直至定稿，明显延长审稿的时间。在采用申办方

合同模板的项目中，69.23%为外资企业，其合同

模板多为公司总部固定模板且条款冗长，增加了

审核修改难度和时间。一项采集了 251 家试验机

构和 95 家申办方开展的临床试验合同的调查研究

显示[13]，42%的研究机构认为与外企申办方谈判

合同的难度非常大，而只有 2%的研究机构认为与

国内申办方谈判合同的难度非常大。为提高合同

审签效率，笔者建议撰写合同时首选研究机构的

合同模板，对于有过合作项目的申办方，双方可

以采用既往签署的合同作为框架做适当修订，减

轻双方的审查工作时间。 
在项目启动的准备环节，申办方一般在合同

签署后才开始做相关的准备工作，比如申请合同

首款、寄送试验用药物和物资等。南宁市第一人

民医院对召开启动会的前提条件除要求上述 3 项

工作已完成之外，还需申办方准备好试验相关的

表格、方案手册、培训课件等启动会资料，确定

电子数据采集系统正常运行，涉及中国人类遗传

资源采集或利用人类遗传资源开展国际合作临床

试验的，还需获得有关部门的行政许可或取得备

案号后方可召开启动会，保证在会后即可按照试

验方案要求开展研究。本阶段的准备工作主要由

申办方负责推进，试验药物未及时供应至中心验

收入库、涉及人类遗传资源项目未如期获得备案

审批是影响该中心项目启动最常见的限速环节。

GCP 第四十五条指出“申办者在临床试验获得伦

理委员会同意和药品监督管理部门许可或者备案

之前，不得向研究者和临床试验机构提供试验用

药品”，II~III 期药物临床试验项目通常在获得药

品监督管理部门许可之后才向各中心递交伦理审

查，而该中心从获得伦理委员会同意至合同签署

有平均接近 2 个月的时间，建议申办方在获得伦理

审查同意之后即开始做好寄送试验药品的准备，必

要时跟研究机构签署药品管理相关协议，减少等待

合同签署的时间。为缩短人类遗传资源行政审批流

程，科技部办公厅和中国人类遗传资源管理办公室

已多次对审批流程进行优化[14-16]，目前涉及人类遗

传资源采集活动项目的审批时间已大为缩短，对

于国际合作项目，组长单位通过伦理审查即可办

理备案手续，参与单位在组长单位获得备案号后，

将本单位伦理审查认可或同意的批件及带签字盖

章的承诺书上传至平台后即可开展国际合作临床

试验。本研究涉及遗传资源采集和国际合作的项

目共 14 项，承诺书审签的平均用时为 5.6 d，多数

项目均在伦理审查后才提交审核。为减少获取承

诺书的耗时，申办方应在获得立项之后尽早沟通

承诺书签字盖章事宜，待获得伦理审查同意后即

可进行备案审批流程。 
此外，申办方和研究中心及时有效的沟通也

是影响以上各个环节的关键因素，如果申办方设

立驻地的临床项目启动专员与研究中心专人进行

专业高效的沟通对接，将能够有效衔接各个环节，

以及合理安排工作进度，从而快速顺利推进项目

的启动。 
4  总结 

药物临床试验启动前多个环节的耗时受研究

机构和申办方双方多因素的影响。使用 CTMS、

开展差异化伦理审查方式、前置药品寄送和承诺

书递交、使用研究机构合同模板或签订框架合同、

建立行之有效的沟通方式都是缩短启动前耗时的

有效途径。 
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