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摘要：目的　研究者发起的临床研究（ＩＩＴ）合同是约定参与研究各方权责的重要
契约文件，本文系统分析了某医疗机构ＩＩＴ合同审查发现问题，剖析问题成因并
提出针对性风险防控措施。方法　采用回顾性分析方法，选取某医疗机构２０２５
年１月至１２月审查的ＩＩＴ合同，汇总归纳审查常见问题，系统性分析问题分布特
征并剖析成因。结果　共９６份ＩＩＴ合同纳入研究，共发现９１７例次问题，主要表
现在法律与权责（３６８６％，３３８例次／９１７例次）、研究参与者权益保护与伦理
（６２２％，５７例次／９１７例次）、资源与经费（１７７８％，１６３例次／９１７例次）、数据与
知识产权（２０７２％，１９０例次／９１７例次）、人类遗传资源风险（１８４３％，１６９例
次／９１７例次）方面，可引发医患纠纷、商业贿赂、行政处罚等风险。鉴于此，本文
从明确各方关键性权责、加强研究参与者权益保护、健全研究经费和利益冲突管

理、构建知识产权保护与数据隐私保密体系、严格人类遗传资源管理等多维度提

出合同风险防控的核心策略。结论　ＩＩＴ合同管理需强化关键环节的审核，构建
合同管理体系。本研究结果可为医疗机构 ＩＩＴ合同管理实践提供参考和指引，
保障临床研究高质量发展。
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　　研究者发起的临床研究（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌ，
ＩＩＴ）是指在医疗卫生机构开展的以人为研究对象，不
以药品、医疗器械等注册为目的，研究疾病的病因、诊

断、治疗、康复、预后、预防、控制及健康维护等活

动［１］。ＩＩＴ研究不仅是诊疗方案优化的重要驱动力，
也为原创性医学成果转化及真实世界数据向临床治

疗学决策转化提供了数据支撑［２－３］。随着国家对 ＩＩＴ
研究的管理、监督检查等提出了更为严格的要求，ＩＩＴ
研究进入全面监管新时期［４－６］。ＩＩＴ合同审查作为ＩＩＴ
项目监督检查的重要前置环节，既是规范 ＩＩＴ项目管
理的关键步骤，也是实施风险控制的重要手段。合同

审查工作应在项目依据研究类别通过科学性审查与

伦理审查之后开展［７－８］。

ＩＩＴ项目合同种类较多，在内容、形式和管理要求等
方面各异，本文对ＩＩＴ项目合同审核过程中所发现的问
题予以梳理与剖析，旨在为医疗机构完善ＩＩＴ合同管理
体系提供参考，进而提高ＩＩＴ合同规范化管理水平。

材料与方法

１　一般资料
本研究收集了某三级甲等综合性医疗机构２０２５

年１月至２０２５年１２月期间审查的ＩＩＴ合同（９６份），
系统性归纳合同基本特征与基本内容，回顾性分析合

同审查情况及常见问题。

２　方法和统计学处理
结合ＩＩＴ项目合同类型、审查发现问题数量及分

布特征，将收集的资料进行分类汇总，采用 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ
Ｅｘｃｅｌ２０１９软件对数据进行整理，计数资料用例次及
百分比表示。

结　　果

１　ＩＩＴ项目合同基本特征
本研究显示ＩＩＴ合同的基本特征如下：在合同类

型方面，以多中心项目（参与单位）为主（５１０４％，
４９份／９６份），其次为单中心项目（２９１７％，２８份／
９６份）和多中心（组长单位）项目（１９７９％，１９份／
９６份）。合同语言以中文文本为主（９７９２％，９４份／
９６份），中英文双语文本占比较少（２０８％，２份／
９６份）。合同研究性质以干预性临床研究为主
（７５００％，７２份／９６份），观察性（２２份／９６份）和诊断
性（２份／９６份）分别占２２９２％和２０８％。签订主体
方面，以与医药企业直接签署为主（４６８８％，４５份／
９６份），其次为牵头单位（３７５０％，３６份／９６份）、行
业协会（１１４６％，１１份／９６份）及合同研究组织公司
（４１７％，４份／９６份）。资助方性质方面，以内资企业
为主（８５４２％，８２份／９６份），外资企业及行业协会资助
分别占１０４２％（１０份／９６份）和４１７％（４份／９６份）。
２　ＩＩＴ项目合同审查常见问题

根据合同条款的完整性和重要性，本研究重点审

查了ＩＩＴ合同中法律与权责风险、研究参与者权益保
护与伦理风险、资源与经费风险、数据与知识产权风

险、人类遗传资源安全风险等要点，共发现９１７例次
问题，具体分布见表１。
２１　法律与权责风险

调研结果显示，ＩＩＴ合同中常见的法律与权责问
题主要包括法律条款规范性问题、各方权责划分不清

等。其中法律条款规范性共发现问题１６８例次，主要
表现为需遵循法规政策名称和监管单位信息填写有

误（４４７９％，４３份／９６份）、未规定合同变更、提前终
止说明情况（５４１７％，５２份／９６份）等，此外，多数项
目未提供无合规、反贿赂、反腐败说明（７６０４％，
７３份／９６份），以上问题可能引发监管处罚等。各方
权责划分共发现问题１７０例次，具体表现为：未规定
研究参与者损害赔偿责任（７０８３％，６８份／９６份）、未
规定 ＩＩＴ研究保险的购买方及额度（６８７５％，６６份／
９６份）、多中心项目牵头机构不愿意签署分中心合同
问题（１８７５％，１８份／９６份）；此外，少数ＩＩＴ合同存在
未设置违约责任条款（１２５０％，１２份／９６份）、未详细



１０４８　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第４２卷　第７期　２０２６年４月（总第４５３期）　　　　

　　表１　研究者发起的临床研究（ＩＩＴ）合同审查常见问题及潜在风险
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｍｏｎｉｓｓｕｅｓａｎｄｐｏｔｅｎｔｉａｌｒｉｓｋｓｉｎｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌ（ＩＩＴ）ｃｏｎｔｒａｃｔｒｅｖｉｅｗ

类型 审核发现主要问题 潜在风险 例次（百分比）

法律与权责风险 法律规范性问题 监管处罚 １６８（１８３２％）

各方权责划分问题 医患纠纷、合规风险 １７０（１８５４％）

研究参与者权益保护与伦理风险 研究参与者权益问题 医患纠纷 ５７（６２２％）

资源与经费风险 经费使用问题 合规风险 ７４（８０７％）

利益冲突问题 伦理风险 ８９（９７１％）

数据与知识产权风险 知识产权归属问题 成果转化纠纷、信息泄露 ４６（５０２％）

信息、数据保密问题 １４４（１５７０％）

人类遗传资源安全风险 人类遗传资源管理问题 行政处罚 １６９（１８４３％）

规定争议解决方式（６２５％，６份／９６份）等问题，可能
造成参与研究各方责任边界模糊，影响合规性与执行

效率；甚至引发理赔、费用分摊等医疗纠纷及项目合

规性风险。

２２　研究参与者权益保护与伦理风险
调研结果发现，ＩＩＴ合同中涉及超说明书用药、研

究参与者自费购买医保目录外药品及诊疗项目等情

况，均可能引发研究参与者权益保护与伦理风险。共

涉及５７例次，其中例次最高的问题为未免费提供研
究药品（４０６３％，３９份／９６份），而要求研究参与者自
费诊疗范围外的项目（１２５０％，１２份／９６份）、要求研
究参与者自费购买的药物不在医院药品目录内

（６２５％，６份／９６份）等问题例次相对较低。
２３　资源与经费风险

调研分析结果显示，多数 ＩＩＴ合同出现无研究参
与者补偿或补偿标准过低的问题（４６８８％，４５份／
９６份），部分合同出现牵头费、临床观察费预算过高的
情况（２５００％，２４份／９６份），少数合同存在单中心临
床研究预算牵头费的问题（２０８％，２份／９６份）。此
外，少数细胞治疗研究仅提供细胞，缺乏其他研究经

费预算（３１３％，３份／９６份），上述预算与研究内容不
匹配的问题，共 ７４例次，均反映项目设计与论证不
足，可能影响项目执行质量。此外，ＩＩＴ合同中未提供
侵犯第三方权利说明的比例在所有问题中占比最高

（９２７１％，８９份／９６份），表明多数研究者对利益冲突
较为忽视，可能导致研究结果的客观性偏倚等不良

后果。

２４　数据与知识产权风险
调研结果显示，知识产权归属问题共４６例次，多

数ＩＩＴ合同缺乏对交付原始数据类型与方式的明确规
定（４１６７％，４０份／９６份），部分研究未详细划分技术
成果及知识产权的所有权归属（６２５％，６份／９６份）。
此外，信息、数据保密问题涉及１４４例次，大多数 ＩＩＴ

合同中未规定保密期限（７２９２％，７０份／９６份）及泄
密责任（７７０８％，７４份／９６份）等，可能导致信息泄露
及成果转化纠纷等问题。

２５　人类遗传资源安全风险
在人类遗传资源管理方面，共发现问题 １６９例

次，主要集中在未规定生物样本外运转移及剩余样本

销毁方式（８４３８％，８１份／９６份）、未说明涉及人遗管
理的活动类型（８０２１％，７７份／９６份）；而外资公司实
质性参与未申报人遗，或未明确多方合作研究的外资

成分等问题占比相对较低（１１４６％，１１份／９６份）。
上述问题可导致项目被强制终止或遭受行政处罚。

讨　　论

ＩＩＴ研究是医学创新与临床实践深度融合的重要
载体，ＩＩＴ合同是督促研究各方履行义务、防范履约风
险的重要依据。医疗卫生机构作为临床研究实施的

责任主体，负责ＩＩＴ研究的立项审查、质量管理、合同
管理和结项管理等工作［１］，应建立完善的合同管理体

系，规范ＩＩＴ合同管理，切实保障 ＩＩＴ研究各参与方的
权益。针对本调研 ＩＩＴ合同审查发现问题，现提出相
对应的改进策略如下。

１　明确各方关键性权责
合同中对法律条款与权责划分的明确约定可从

源头上保障临床研究的规范性与安全性，对提高临床

研究水平、促进研究成果转化具有重要意义。本文在

合同审核过程中发现的法律和权责问题也有类似报

道，如张癑等［９］对我国近１０年ＩＩＴ项目管理问题进行
梳理，发现合同管理中涉及法规遵循、各方权责约定

等问题较为突出。在违约责任和争议解决方面，有调

研结果显示［１０］，我国２５个省份２０１位医疗机构研究
者中多数认为ＩＩＴ项目的牵头中心应承担主要损害赔
付责任，其次为研究资助方。但在项目开展过程中极
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少数牵头中心承担分中心损害赔付责任，部分资助企

业也不承担任何损害赔偿责任，导致参与研究各方产

生赔付争议，引发医患纠纷等［１１－１２］。

当前，国家相关部门发布了《医疗卫生机构开

展研究者发起的临床研究管理办法》、《涉及人的

生命科学和医学研究伦理审查办法》、《生物医学

新技术临床研究和临床转化应用管理条例》等规范

ＩＩＴ研究，但部分 ＩＩＴ研究参与方对相关法律法规
理解不够透彻、对合同细节掌握不到位，导致 ＩＩＴ
合同中出现各方权利和责任划分不清晰等问题。

建议研究各方加强对相关法律法规等的学习，在合

同中对各方关键性权责作出清晰、具体的约定，尤

其是对违约责任与争议解决、研究参与者损害处理

及保险赔偿等内容做详细说明。

２　加强研究参与者权益保护
研究参与者的安全与权益保护是临床研究管理

的基本前提和核心底线［１３－１４］。但 ＩＩＴ项目多为探索
性、前瞻性、超适应证、缺乏用药指南的研究，超适应

证的临床研究如不能免费提供药品，可能损害研究参

与者的经济利益。如有调研发现［１５］甲磺酸阿帕替尼

的医保支付范围为“晚期胃腺癌或胃－食管结合部腺
癌患者”，但在部分 ＩＩＴ项目中该药研究已拓展到肝
癌、卵巢癌、宫颈癌、鼻咽癌等，若研究机构或相关资

助方不能提供赠药，研究参与者需自费支付。本研究

建议资助方免费提供药品或诊疗范围外的项目，医疗

机构也可建立临床研究基金，为未有资助或资助不足

的高水平ＩＩＴ项目提供研究药物、保险等方面的资金
支持。此外，医疗机构也可建立 ＩＩＴ研究超适应症药
品使用管理体系，以切实保护研究参与者安全和

权益。

３　健全研究经费和利益冲突管理
规范的经费管理作为临床研究的物质保障，对提

升ＩＩＴ研究的质量与合规性具有重要作用。李燕［１６］

调研指出，部分临床研究未建立动态经费监控机制，

也未随研究进度调整经费分配比例，致使部分环节资

金过剩、其他环节经费短缺，严重延缓研究推进效率。

部分项目经费预算与执行中存在显著偏差，引发资助

方质疑及审计风险。因此，本文建议 ＩＩＴ经费管理遵
循“设立专账、单独核算、专款专用”原则，细化管理规

范与流程，如规定单中心临床研究不得设置牵头费；

多中心临床研究牵头单位的牵头费应根据牵头单位

在研究方案设计、协调沟通、数据管理等方面的实际

工作量合理预算；观察费需依据研究类型、研究内容

及工作量进行科学预算；对经费调整申请进行严格审

查，以确保研究经费使用的合规性，预防商业贿赂等

风险。

利益冲突管理是影响临床研究质量和公信力的

关键因素，可影响研究结果的客观性、侵犯参与者权

益。黄樱硕等［１７］调研发现，约４３％ －６９％的临床研
究未披露利益冲突，仅约８％的研究者有主动上报利
益冲突的意向。因此，应仔细审查 ＩＩＴ研究在研究设
计、数据分析、成果发表等关键环节的潜在经济利益、

学术利益等利益冲突，确保信息可溯源、可审计，保障

研究独立性和公正性。

４　构建知识产权保护与数据隐私保密体系
ＩＩＴ研究成果通常以论文、发明专利、研究报告等

形式体现，数据与知识产权是其中的重要产出内容。

有研究报道［１５，１８］约２８２％的资助方在合同中明确要
求对研究新发现享有独占权，约３３０％的资助方愿意
和研究机构／研究者共享知识产权；但约５４４％的ＩＩＴ
合同约定论文发表前须经资助方审阅，可能阻碍不利

于企业产品的阴性结果或负面结果的公开，影响学术

同行和公众了解研究进展。此外，对于各参与机构是

否可独立发表本中心数据，约８２０％的合同要求必须
获得牵头机构同意方可进行［１９］。此外，普布扎西等［２０］

研究发现，部分 ＩＩＴ项目未按照规定对参与者数据进
行有效匿名化处理，增加了潜在的隐私泄露风险；未

加密或未妥善处理的数据更容易遭受未经授权访问，

进而引发伦理争议甚至法律纠纷。上述调研结果表

明，当前在ＩＩＴ项目中知识产权、数据保密及隐私管理
等方面仍存在不足。针对以上问题，本文建议在 ＩＩＴ
合同中认真审查成果发表等方面条款，防止出现未经

资助方许可不得公开发表、学术交流和公布的约束条

款；明确研究方案、技术指标、数据资料以及研究参与

者的个人信息、医疗信息等保密措施，分类严格约定

保密范围和期限。

５　严格人类遗传资源管理
人类遗传资源是我国重要的战略性资源，关系到

公众健康、国家安全和社会公共利益［２１］。国家相关

部门相继颁布了《中华人民共和国人类遗传资源管理

条例》、《中华人民共和国生物安全法》、《人类遗传资

源管理条例实施细则》等法律法规和规章制度，形成

人类遗传资源法律保护体系。相关文献［１８］通过调研

国内２家医院的５０份ＩＩＴ样本检测合同发现，约８０％
的合同未明确项目是否涉及外资单位，７２％的合同未
提及生物样本是否涉及人类遗传资源管理。本研究

也发现了类似问题，提示有部分研究参与方对人类遗

传资源管理等涉外研究关键合规要素掌握不足。因
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此，建议医疗机构加强人类遗传资源法律法规等相关

培训，切实提高研究者意识，按规定及时申报人类遗

传资源行政许可部门审批或备案，并重点关注人类遗

传资源的类型、数量、范围及使用目的，规范人类遗传

资源采集、存储、转移及剩余样本销毁的全流程管理，

以保障人类遗传资源材料和数据的合法、安全及有效

利用。

６　建立规范的合同管理体系
多层次多维度的合同管理体系可以一定程度上

降低合同风险，本研究进行了相关探索。一是制定合

同框架，包括 ＩＩＴ合同正文与 ＩＩＴ合同经费预算表，并
经医院法务、财务、审计等审查、修改、审批通过后使

用。二是建立研究方案专业内、管理部门、专家委员

会科学性审核等多重审核方式，以保障试验方案科学

规范，为合理的经费预算奠定基础。三是开展基于研

究风险的合同审查。对于高风险 ＩＩＴ项目、合同总经
费超出１０万元的干预性项目、未使用本机构合同模
板的项目等采取医院法务、审计等多部门联合审查模

式。四是制定合同签署流程，对合同进行编号、登记

及扫描件存档等。实践经验表明，该体系可优化合同

管理路径，从源头上有效减少高频问题的发生。另

外，随着人工智能等新技术在医疗改革方面的全面深

化，医疗机构可构建涵盖 ＩＩＴ合同管理的 ＩＩＴ全周期
信息化管理平台，并依托机器学习等技术，实现对 ＩＩＴ
合同的实时跟踪与智能审查，并对关键指标进行动态

统计分析，全面提升合同审查的效率与质量，切实保

障研究各参与方权益。

综上所述，本研究通过分析审查 ＩＩＴ合同发现的
常见问题，提出明确各方关键性权责、加强研究参与

者权益保护、健全利益冲突和研究经费管理等核心策

略，以期为其他医疗机构 ＩＩＴ合同管理工作提供参考
和借鉴。然而，由于本研究合同数据源于单个医疗机

构且样本量有限，审查发现问题和分析结果可能具有

一定的局限性。随着国家和省级管理部门对ＩＩＴ研究
监管力度不断加强，合同管理将愈来愈受到关注，期

待有更多的研究深入探讨存在问题和解决措施，共同

推进我国临床研究高质量发展。
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