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［摘要］  目的  了解药物临床试验机构备案制实施后我国精神科专业临床试验机构的现状。方法  通过检索药物

临床试验机构备案管理信息平台备案的精神科专业备案机构和研究者，以及国家药品监督管理局官网公示的精神

科药物临床试验数据，对精神科药物临床试验机构地域分布、主要研究者、临床试验数量和类型等相关情况进行

统计分析。结果  自备案制实施后，截至 2023 年 3 月 10 日，我国精神科专业备案机构共有 104 家，分布于全国

26 个省级行政区，备案研究者总数为 927 人次 ；除了 1 家精神专科医院为二级医院外，其余均为三级医院 ；共有

91 家机构承接了 122 项临床试验，承接项目数量排前十的机构中 9 家为精神专科医院。结论  我国精神科专业临

床试验机构以三级综合医院精神科为主力，但在临床试验承接方面，精神专科医院占据主要优势，且存在备案机

构区域、备案研究者及承担临床试验数量分布不均衡的问题。
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［ABSTRACT］  AIM  To know the current status of clinical trial institutions on psychiatric specialty in China since the drug 

clinical trial institution registration came into force. METHODS  By searching for the psychiatric professional institutions 

and investigators registrated in the drug clinical trial institution filing management information platform and clinical trial 

data of psychiatric drugs published on the official website of the National Medical Products Administration, the regional 

distribution of psychiatric drug clinical trial institutions, principal investigators, and the number and types of clinical trials 

were statistically analyzed. RESULTS  After the implementation of the filing system, as of March 10, 2023, there were a total 

of 104 psychiatric professional filing institutions in China, distributed in 26 provincial-level administrative regions across the 
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2017 年 10 月，中共中央办公厅、国务院办公厅

发布的《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》提出药物临床试验机构（简称“机构”）

资格认定实行备案管理［1］。2019 年 11 月 29 日，国

家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会发布《药

物临床试验机构管理规定》，自 2019 年 12 月 1 日起，

相关机构和单位应按照要求在“药物临床试验机构

备案管理信息系统”进行备案，2019 年 12 月 1 日至

2020 年 11 月 30 日为“备案过渡期”，自 2020 年 12

月 1 起，申办者应选取已备案机构开展临床试验［2］。

这对我国药物临床试验领域的整体发展影响深远。为

促进行业有效利用备案机构资源，深入了解完成备案

机构承接药物临床试验的现状，本研究通过检索机构

备案管理信息平台，并结合药物临床试验登记与信息

公示平台登记的精神科临床试验数据，分析我国精神

科专业临床试验现状，以了解备案制实施后我国精神

科专业临床试验机构的具体状况，为我国精神科药物

临床试验合理布局、均衡发展提供参考。

材料与方法

资料来源  所有数据资料来源于“药物临床试验机构

备案管理信息平台”（https://beian.cfdi.org.cn/CTMDS/

apps/pub/drugPublic.jsp）和药品审评中心“药物临床试

验登记与信息公示平台”（www.chinadrugtrials.org.cn）。

数 据 检 索 时 间 为 2020 年 1 月 1 日 至 2023 年 3 月 

10 日。

数据收集和研究方法  检索备案管理信息系统平台上

精神科专业备案机构和研究者，对机构数量及类型、

地域分布、承接临床试验项目数量、 备案专业及主要

研究者进行分析，并对备案机构或研究者在药物临床

试验登记与信息公示平台的临床试验项目情况进行统

计分析。所有检索数据导出至 Excel 软件，由专业统

计人员进行整理、审核和分析。

结    果

精神科专业备案机构数量  根据机构备案管理信息

平台显示，截至 2023 年 3 月 10 日，精神科专业（包

括精神病、精神卫生、药物依赖、精神康复、临床心

理等）备案的机构共有 104 家。《药物临床试验机构

管理规定》实施的当年，即 2019 年，备案机构有 9

家，2020 年备案 71 家，2021 年 9 家，2022 年 12 家，

2023 年截至 3 月 10 日备案 3 家。在机构级别上，除

了 1 家精神专科医院为二级医院外，其余均为三级医

院。在机构类别上，以综合医院精神科为主，共 59 家，

占比 56.7% ；其次为精神专科医院，共 39 家，占比

37.5% ；其余为中医院，共 6 家，占 5.8%。

备案机构区域分布  备案的 104 家机构分布于全国 26

个省级行政区，根据各省级行政区备案的机构数量排

序，精神科专业备案机构数量最多的前三位省级行政

区依次为浙江省（19 家）、广东省（9 家）和四川省（8

家）。见图 1。

备案研究者整体概况  目前精神科专业备案研究者总

数（含Ⅰ期药物临床试验研究者）为 927 人次，数量

最多的前五位省级行政区依次为浙江省（128 人次，

占比 13.8%）、广东省（103 人次，占比 11.1%）、北

京市（96 人次，占比 10.4%）、陕西省（78 人次，占

比 8.4%）和江苏省（67 人次，占比 7.2%）。见图 2。

不同类别机构中，三级综合医院备案研究者最多，为

480 人次，占比 51.8% ；精神专科医院备案 433 人次，

占比 46.7% ；中医院备案 14 人次，占比 1.5%。

country, with a total of 927 registered researchers. Except for one psychiatric hospital, which was a second level hospital, all 

other hospitals were third level hospitals. A total of 91 institutions had undertaken 122 clinical trials, and among the top ten 

institutions in terms of project quantity, there were 9 psychiatric hospitals. CONCLUSION  The psychiatric departments of 

the tertiary comprehensive hospitals are the main force for clinical trial institutions registration, but in terms of undertaking 

clinical trials, specialized psychiatric hospitals have the main advantage, and there are problems such as uneven distribution 

of registered institutions regions, registered investigators, and the number of clinical trials undertaken.

图 1 精神科专业备案机构区域分布
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总共有 20 家机构作为组长单位承接过项目，其中以

首都医科大学附属北京安定医院和上海市精神卫生中

心作为组长单位承接项目最多，近 3 年分别承接了 31

项和 22 项，远超其余 18 家机构。

精神科专业备案机构承接的 122 项临床试验中，

有 15 项国际多中心试验，包括 8 项阿尔茨海默病、4

项精神分裂症、2 项强迫症和 1 项抑郁症。在药物类

别上，以化药为主（105 项），其次为中药 / 天然药（12

项），其余为生物制品（5 项）。在适应证方面，涉及

精神分裂症（44 项）、抑郁症（33 项）、阿尔茨海默

病（19 项）、失眠症（9 项）、焦虑症（5 项）、注意缺

陷与多动障碍（4 项）、强迫症（2 项）、双相障碍（1 项）、

酒精使用障碍（1 项）、缓解精神疲劳（1 项）、抽动症 

（1 项）、毒品成瘾（1 项）、阿片类物质成瘾（1 项）

共 13 个适应证。在试验分期上，以生物等效性试验

居多（37 项），其次为Ⅰ期临床试验（30 项）、Ⅲ期

临床试验（29 项）、Ⅱ期临床试验（19 项）、其他（4 项）

和Ⅳ期临床试验（3 项）。

讨    论

截至 2023 年 3 月 10 日，备案管理信息系统平台

上共有 104 家机构完成精神科专业（包括精神病、精

神卫生、药物依赖、精神康复、临床心理等）备案，

其中三级综合医院为备案主力，占 56.7%，精神专科

医院占 37.5%。但在临床试验承接方面，精神专科医

院占据主要优势，在承接项目数量排前十的机构中有

9 家为精神专科医院。

从区域上看，各省级行政区备案机构数量差异大，

尚有部分省份无精神科专业机构备案。与我国机构整

体备案现状类似［3］，各省级行政区的精神科备案机构

数量与承接临床试验项目数量并非呈正相关，北京、

上海等一线城市凭借优质的医疗资源承担着较多的临

床试验。精神科备案研究者数量（927 人次）远低于

其他专业如神经内科的研究者数量（1 307 人次）［4］。

图 2 精神科专业备案研究者区域分布

表 1 承担临床试验数量排名前十的机构

机构 承担临床试验总数 作为组长单位承担临床试验数量 是否精神专科医院
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湖南省脑科医院 20 0 是
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精神专科医院研究者备案情况  备案的 39 家精神专

科医院中，备案研究者人次排名前十的机构为西安市

精神卫生中心（68 人次）、上海市精神卫生中心（29

人次）、首都医科大学附属北京安定医院（29 人次）、

北京大学第六医院（26 人次）、北京回龙观医院（23

人次）、河南省精神病医院（22 人次）、湖南省脑科医

院（19 人次）、深圳市康宁医院（17 人次）、湖州市

第三人民医院（16 人次）、广州医科大学附属脑科医

院（14 人次）。有 13 家精神专科医院有Ⅰ期药物临床

试验研究者备案，总人次为 104 人，人数较多的是西

安市精神卫生中心（36 人）、上海市精神卫生中心（11

人）、首都医科大学附属北京安定医院（10 人）、北京

回龙观医院（8 人）、湖南省脑科医院（湖南省第二人

民医院，8 人）等。

备案机构承接临床试验情况  在精神科专业备案的

104 家机构中，共有 91 家机构承接了 122 项临床试验。

2020 年有 21 项精神科项目，2021 年和 2022 年均为

46 项，2023 年截至 3 月 10 日有 9 项。承接项目数量

排前十的机构中 9 家为精神专科医院，见表 1。另外，
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由于神经内科和精神科专业的特殊性和交叉性，在目

前临床试验实施的实践中，部分医院未独立设置精神

科，部分精神科临床试验由神经内科及其研究者承担，

因此这部分数据未计入此次统计中。

临床试验药物研发需求与患病率密切相关，根据

中国精神卫生调查（CMHS）数据显示，中国六大类

精神障碍疾病为心境障碍、焦虑障碍、酒精 / 药物使

用障碍、精神分裂症及相关精神病性障碍、进食障碍、

冲动控制障碍［5］，本研究显示，精神分裂症、抑郁症、

阿尔茨海默病、失眠症、焦虑症等具有较高的药物研

发活跃度，合计占据临床试验适应证的 90%。同时，

截止至 2023 年 3 月共有 13 家精神专科医院完成Ⅰ期

药物临床试验研究者备案，但从试验分期上分析，以

生物等效性试验居多，表明我国精神科药物研发创新

性方面还亟待提升。

另外，尽管机构备案制的实施有助于释放临床资

源，满足药物临床试验需求［6］，但目前尚有部分已备

案精神科药物机构未承担过精神科专业临床试验，表

明备案制的实施虽然在一定程度上增加了药物临床试

验资源供给，但在短时间内精神科药物临床试验仍然

相对比较集中，均衡化还将有一段路要走。

2022 年 12 月中国医院协会联合目前国内具备较

高精神疾病诊疗和科研水平的医疗卫生机构，本着自

愿、平等、合作、共享的原则，共同成立“精神药物

临床试验协作网”，目前已有 55 家成员单位。通过搭

建全国精神药物机构学术交流平台，开展学术研讨、

专业培训、专科调研、机构走访等活动，有助于持续

提升精神药物临床试验质量与临床研究管理水平，进

一步提高临床研究的质量和效率，推动我国精神药

物的创新研发。行业多方的协同努力必然会推动精神

药物机构整体能力水平的提升以及各机构间的均衡 

发展。
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