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摘要：目的　探讨多中心临床试验研究中心评估与筛选的关键要素，为规范临床
试验选点工作提供参考。方法　通过整合多家申办方、合同研究组织和研究中
心的实践经验，构建研究中心筛选调研的规范化框架。结果　本研究提出了包
含调研前准备、正式调研和结果评估三阶段的标准化流程，系统梳理了共性和特

性内容的调研要点，包括研究中心和人员资质、硬件条件、患者资源和质量体系、

管理流程、特殊关注的５个评估维度和１７项核心指标。结论　本研究构建了一
套包含标准化流程、结构化维度和核心指标的研究中心评估体系，实现了评估工

作从经验主导向框架指引的转变，为多中心临床试验对研究中心的科学筛选提

供了可操作的工具。
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　　近年来，在国家创新驱动发展战略和药品审评审批制度改革的
推动下［１］，我国新药临床试验呈现蓬勃发展态势。国家药品监督管
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显示，２０２４年我国药物临床试验登记数量较２０２０年
增长了近两倍。随着临床试验机构备案制取代了原

有的资格认定制度［２］，新增备案机构和专业持续增

多［３］，为创新药研发提供了更广阔的平台。

研究中心评估与筛选是临床试验开展的首要环

节。各中心在团队资质、设施设备和患者资源方面的

差异，增加了申办方和合同研究组织（ｃｏｎｔｒａｃｔｒｅｓｅａｒｃｈ
ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓ，ＣＲＯ）准确评估研究中心的难度［４］；另

外，试验设计复杂性和数据质量要求不断提高，对传

统的选点方法已提出更高的标准。当前，多中心临床

试验的研究中心筛选工作呈现出“三难”特征，即效率

提升难、信息获取难、质量把控难。具体表现为：流程

耗时并且碎片化，从最初联系主要研究者（ｐｒｉｎｃｉｐａｌ
ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ，ＰＩ）到最终完成调研报告周期长、环节多；
信息质量参差不齐，研究者反馈及时性和准确性欠

佳［５］，关键信息获取不全面，甚至无获取途径；评估标

准主观、维度不一，缺乏统一的标准要求，使得筛选结

果可比性差、风险预见性不足［６］。这些问题在很大程

度上制约了临床试验的启动速度［７］。因此，行业内亟

需一套标准化的评估工具，实现统一评估要素、优化

评估流程。

正是针对上述问题，本研究整合了多家代表性申

办方和ＣＲＯ的资料和需求，结合多家研究中心实践
经验，通过分析关键要素，建立标准化评估体系，提升

研究中心评估筛选效率，提供理论依据和实践指导，

为临床试验高质量发展提供支持［８］。

１　数据来源与方法
本研究收集了具有行业代表性的１２家企业的需

求反馈，以及在实际项目中使用的研究中心可行性调

研问卷。１２家企业为５家跨国药企、１家本土药企、６
家ＣＲＯ公司，均在临床试验方面具有丰富经验，业务
范围涉及肿瘤、心血管、内分泌等领域，可以真实客观

反映行业的核心关切问题。

通过多源数据整合和定性专家咨询的结合方式，

对研究中心评估筛选的现状和程序进行分析，利用１２
家企业的问卷内容，梳理相关要点要素，归纳整理为评

估维度和核心指标，开展两轮专家咨询，第一轮为确定

维度合理性、第二轮为验证指标完整性。从而，形成５
个维度－１７项指标－３９个要点的标准化问卷。
２　结果
２１　研究中心评估和筛选调研的标准流程

基于行业痛点分析，结合申办方或 ＣＲＯ对研究

中心调研的一般流程，本研究归纳出“三阶段、多维

度”的研究中心标准化评估流程，全面覆盖研究中心

筛选关键环节，分为调研前准备、正式调研和调研后

跟进三个阶段（图１）。

图 １　临床研究中心调研的一般流程
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ｇｅｎｅｒａｌｐｒｏｃｅｓｓｏｆｒｅｓｅａｒｃｈｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｃｅｎｔｅｒ

２１１　调研前的准备
调研前准备工作主要是对研究中心做初步分析。

首要是形成候选中心名单，来源包括牵头单位推荐、

既往合作中心、ＣＤＥ登记的有经验中心及同适应症竞
争项目的中心。其次是确定项目执行难点，重点确认

目标患者情况与来源、所涉及诊疗科室与流转路径。

而后是调研文件准备，包括：调研问卷、研究方案，以

及需要签字确认的文件等。另外，调研前培训也很重

要，涵盖研究关键节点、入组计划及特定流程要求等。

２１２　正式调研的开展
正式调研主要是评估研究者和研究中心承接项

目的能力［９］，对研究者资质、专业性、合作意愿、临床

试验经验等各方面进行筛选和评定［１０］。调研前需双

方签署保密协议，防止调研过程信息泄露。调研内容

分为共性内容和特性内容两大类，共性内容为研究中

心的常规内容，特性内容则是依据具体研究项目设定

个性化要求。基于调研反馈及项目需求，对预选中心

进行系统整理与综合分析，据此制定备选中心及 ＰＩ
名单，并预估项目开展进度。

２１３　调研结果的跟进
调研后及时有效的跟进工作是顺利推进项目开

展的保障。首先，详细回复研究中心在调研中提出的
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问题。其次，从多维度对研究中心进行客观评估。随

后，通过正式渠道反馈评估结果。最后，撰写调研报

告，记录调查结果，可以包括中心优势特点、潜在风

险、需特别关注的事项、选择或不选择该中心的原因，

为后续工作提供参考依据。

２２　研究中心评估调研的要点分析
调研问卷设计是评估和筛选研究中心最关键环

节［１１］。通过汇总多家申办方和 ＣＲＯ的调研问卷，本
研究梳理了研究中心评估和筛选中所关注的重点问

题［１２］，将调研问卷内容分为共性问题和特性问题两

大类，共计５个评估维度和１７项核心指标。该结构
化设计既保证了基础评估的统一性，也兼顾了不同试

验项目的特殊需求。

２２１　评估要点的共性内容
共性问题作为评估筛选研究中心的基础框架，涵

盖研究中心和人员资质、硬件条件、患者资源和质量

体系、管理流程的４个维度和１３项指标，包括３５个要
点。详细信息见表１－４。

表１　研究中心和人员资质
Ｔａｂｌｅ１　Ｒｅｓｅａｒｃｈｃｅｎｔｅｒａｎｄｐｅｒｓｏｎｎｅｌｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ

评估维度 核心指标 具体评估要点及内容

研究中心和人员资质 机构备案与资质审查

１机构及 ＰＩ备案完成情况

２核心资质有效期

３试验专业在备案范围内

主要研究者（ＰＩ）资质评估

４行政职务及退休风险

５领域内学术地位及成果

６同类试验主导经验

研究团队配置评估

７团队人员结构

８全员 ＧＣＰ及方案专项培训情况

９科室间合作及与 ＳＭＯ协作机制

表２　研究中心的硬件条件
Ｔａｂｌｅ２　Ｈａｒｄｗａｒｅｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓｏｆｔｈｅｒｅｓｅａｒｃｈｃｅｎｔｅｒ

评估维度 核心指标 具体评估要点及内容

硬件条件 基础空间与设备配置
１工作空间：受试者访视、监查员监查区域、文件保存场所

２信息系统：电子病历系统兼容性，ＥＤＣ系统使用能力

专业设备条件与管理

３专业设备：方案要求的检查／医疗设备、专用贮存／实验设备

４设备状态：设备校验有效性及证书存档

５特殊条件：样本采集、处理、储存、运送能力

辅助科室条件与能力

６资质认证：实验室资质认证、室间质评结果

７辅助科室要求：检验／影像／病理／微生物实验室对方案的适配性（检测要求、报告时效等）

８第三方实验室合作授权情况

表３　患者资源和质量体系
Ｔａｂｌｅ３　Ｐａｔｉｅｎｔｒｅｓｏｕｒｃｅｓａｎｄｑｕａｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍ

评估维度 核心指标 具体评估要点及内容

患者资源和质量体系 患者来源评估

１潜在患者基数：相关疾病年就诊量，特定靶点患者数量

２常见招募途径：合作科室、兄弟单位、招募公司

３其他来源：临床试验门诊开设情况、智能数字化手段应用

竞争性试验影响
４同期试验分析：同类试验开展数量及入组竞争情况

５资源分配机制：多项竞争项目管理模式及协作方式

监管合规性评估
６检查情况：接受ＮＭＰＡ／ＦＤＡ／ＥＭＡ等核查次数及经验

７整改措施：重大缺陷问题整改及预防措施

其他质量检查评估
８稽查／监查：配合度与具体要求、远程监查应用

９机构质控：方式、节点及频率
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表４　研究中心管理流程
Ｔａｂｌｅ４　Ｐｒｏｃｅｓｓｏｆｒｅｓｅａｒｃｈｃｅｎｔｅｒｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

评估维度 核心指标 具体评估要点及内容

管理流程 审查流程和要求

１机构立项：具体要求与时效、前置或并行机制

２伦理审查：资料要求与召开频率、前置或互认机制、费用

３合同签署：节点、模板要求、办理时效

４财务要求：管理费、税费、受试者补助及利益冲突要求

研究产品管理要求
５管理条件：贮存条件及信息监控系统应用

６供应要求：常规配送及紧急情况下的供应机制、有效期要求

病历数据管理要求

７记录形式：纸质／电子／混合，研究原始资料认定范围

８权限范围：电子病历书写要求、修改轨迹及保存期限

９监查调阅：原始数据溯源及监查调阅方式

２２２　评估要点特性内容
除上述常见的共性内容以外，需要进一步调研针对

具体试验方案的特性问题。这类问题可能会直接关系到

试验的可行性和实施质量，需要结合试验的具体特点进

行个性化设计。围绕该特殊关注内容这１个评估维度，
本文设定了４项指标、４个要点，详细信息见表５。

表５　研究中心评估和筛选调研的特性问题及要点
Ｔａｂｌｅ５　Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｐｒｏｂｌｅｍｓａｎｄｋｅｙｐｏｉｎｔｓｏｆｒｅｓｅａｒｃｈｃｅｎｔｅｒｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄｓｃｒｅｅｎｉｎｇｒｅｓｅａｒｃｈ

评估维度 核心指标 具体评估要点及内容

特殊关注 既往合作经验 与申办方／ＣＲＯ同类试验合作情况、完成质量及入组效率

目标患者来源 近１２个月匹配目标患者月收治量；跨科室目标患者分布

入组潜力预测 符合入排标准患者比例；研究期限内入组数量预估；患者入组意愿

特殊样本与检测要求 特殊样本采集可行性；无法完成的专科检查及替代方案；外包检测流程及质量保证

３　讨论
本文通过整合多方实践经验，提出了一套“三阶

段、五维度、十七项指标”的标准化研究中心评估体

系，其设计初衷就是为了系统回应前文中所分析的研

究中心筛选评估的难点与需求。在提升效率方面，标

准化流程和问卷调研要素减少重复沟通和碎片化收

集；在统一标准与灵活性方面，通过“共性 ＋特性”的
问题设计，兼顾基础评估的统一性与可比性和不同试

验项目的特殊需求；在风险评估前瞻性方面，强化了

对研究中心动态执行能力与前瞻性支持的考察。该

体系具有双向应用价值，对申办方／ＣＲＯ而言，可作为
研究中心筛选的标准化支持工具，对研究中心自身，

则可作为能力诊断与改进的内部管理工具，其实际应

用效能虽有待于在未来研究和现实场景中进一步验

证，但本体系设计为研究中心评估的科学化与标准化

奠定了方法论基础。

３１　框架的系统性设计有助于提升选点效率与评估
质量

本文提出的调研框架将评估流程划分为“调研前

准备、正式调研、调研后跟进”三个阶段，并提供了包

含５个评估维度（研究中心和人员资质、硬件条件、患
者资源和质量体系、管理流程、特殊关注）和１７项核
心指标的结构化问卷，解决了传统调研中流程随意、

内容碎片化的问题［１３］。在实践中，申办方与 ＣＲＯ可
依据此框架，在调研前系统准备候选名单并识别项目

难点；在正式调研中，依据表１至表５的指标进行全
面且有重点的考量；在调研后，进行多维度的客观评

估与结构化报告撰写。

３２　“共性＋特性”的评估内容理论上达到标准化与
灵活性的统一

本框架中的共性内容（表１～４）涵盖了研究中
心的基础能力，可作为行业通用的评估基准。特性

内容（表５）则针对具体试验方案的特殊要求（如特
定样本检测、竞争性患者资源评估）进行深入探

究。共性内容可以满足大多数申办方的相同需求，

减轻研究中心反复回答相似问题的负担。同时，允

许申办方在保证基础评估一致性的前提下［１４］，灵

活增补个性化问题，使评估结果更能真实反映中心

承接特定项目的能力，理论上实现了从“泛化评

估”到“精准匹配”的转变。
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３３　静态与动态结合的指标设计强化了风险评估前
瞻性

本指标设计与企业原有问卷不同，不仅关注静态

资质（如“机构备案情况”），更强调动态过程与持续

执行能力（如“质量体系中的整改措施”、“管理流程

中的时效”、“患者资源的竞争性评估”）。例如，在

“病历数据管理”指标中［１５］，不仅询问记录形式，更深

入探查“修改轨迹”与“溯源方式”；在“患者资源”维

度，强调对“竞争性试验影响”的评估［１６］。引导评估

工作超越“有无”的层面，深入考察“优劣”与“可持续

性”，有助于提前识别潜在风险（如入组进度风险、数

据质量风险［１７］、流程瓶颈风险），为后续的试验监查

与风险管理提供了前瞻性依据。

３４　研究局限性与未来展望
需要指出的是，本文主要聚焦评估体系构建和要

点设计，在研究方法和应用效能验证方面还存在一定

局限。首先，采用的简化专家咨询法提高了效率，但

在专家意见的代表性和严谨性方面弱于正式德尔菲

法。后续可通过扩大专家规模、开展多轮背对背咨询

等方式进一步提升权威性。其次，构建的评估指标体

系还缺乏权重等级划分，后续研究可利用实际数据进

一步验证普适性和优化各项指标。

综上所述，科学、系统的研究中心评估与筛选是

保障临床试验质量和效率的重要基础。本研究基于

多家单位实践汇总，并经过专家咨询，构建了一套结

构化评估工具，为规范研究中心筛选提供了参考依

据。未来建议行业各方加强协作，通过建立标准化评

估体系、信息共享和技术创新，推动行业共识的形成，

以提升中心筛选调研工作的科学高效，为我国创新药

物研发提供有力支撑。
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编制与验证研究 ［Ｊ］中国医药导刊，２０２４，２６（１０）：９５７—９６３

［６］　于成林为国际多中心多临床试验疏堵 ［Ｎ］医药经济报，

２０２５－０６－１６（００６）

［７］　ＳＯＴＯ－ＲＥＹＩ，ＤＵＧＡＳＭ，ＦＲＩＴＺＦＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌＦｅａｓｉｂｉｌｉｔｙ

ＳｔｕｄｙＱｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅＡｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］ＳｔｕｄＨｅａｌｔｈＴｅｃｈｎｏｌＩｎｆｏｒｍ，

２０１５，２１６：１０２９ＰＭＩＤ：２６２６２３２９

［８］　樊士勇，李松，钟武以临床需求为导向的创新药物发展建议

和思考 ［Ｊ］中国医药导刊，２０２５，２７（１０）：１００７—１０１２

［９］　陈夏燕，李倩倩，孟佳雪，等管理视角下临床研究质量评价指

标体系的系统综述 ［Ｊ］医学与社会，２０２５，３８（３）：１７—２４，３８

［１０］　宋岩，胡晓，张兰药物临床试验中研究者团队建设的探索与

实践 ［Ｊ］中国临床药学杂志，２０２４，３３（４）：２９９—３０２

［１１］　蒋清青，陈瑜，孙朴，等药物临床试验研究者核心能力评价指

标体系构建及应用 ［Ｊ］中国新药与临床杂志，２０２５，４４（８）：

５９６—６０２

［１２］　ＳＴＥＶＥＮＳＮ，ＴＡＨＥＲＩＳ，ＧＲＯＳＳＩＵ，ｅｔａｌＡｓｔｕｄｙｗｉｔｈｉｎａｔｒｉａｌ

（ＳＷＡＴ）ｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｆｅａｓｉｂｉｌｉｔｙａｎｄｂａｒｒｉｅｒｓｔｏｒｅｃｒｕｉｔｍｅｎｔｉｎｔｈｅ

ＵｎｉｔｅｄＫｉｎｇｄｏｍ－ｔｈｅＣａｐａＣｉＴＹｐｒｏｇｒａｍｍｅｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅ［Ｊ］ＢＭＣ

ＭｅｄＲｅｓＭｅｔｈｏｄｏｌ，２０２４，２４（１）：２８２

［１３］　房虹，汤骐羽，何静，等中美临床研究中心管理模式及启动效

率的对比分析 ［Ｊ］中国新药杂志，２０２２，３１（１２）：１１９５—１２００

［１４］　陈春华药物临床试验项目启动前后的质量管理探索［Ｄ］暨

南大学，２０２２

［１５］　李洋，谢金平国内外去中心化临床试验监管政策研究进展

［Ｊ］中国医院药学杂志，２０２５，４５（９）：１０６５—１０６９

［１６］　孙搏，梅蕾蕾，徐瑛，等中美欧药物临床试验监管实践与启示

［Ｊ］中国医药导刊，２０２５，２７（６）：５４８—５５５

［１７］　ＪＩＡＮＧＹ，ＬＥＮＧＹ，ＷＵＱ，ｅｔａｌＵｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇｔｈｅｇａｐｂｅｔｗｅｅｎ

ｅｘｐｅｃｔａｔｉｏｎｓａｎｄｒｅａｌｉｔｙｉｎｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ［Ｊ］ＮＰＪ

ＤｉｇｉｔＭｅｄ，２０２５，８（１）：４０８
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