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基于风险防控发起的临床研究立项管理实践与思考
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摘要：目的　在缺乏研究者发起的临床研究（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌｓ，ＩＩＴ）管理规范的情况下，探讨基于风险防控的ＩＩＴ立项
管理。方法　通过文献调查结合工作实践，分析ＩＩＴ立项审核发现的问题及其潜在风险，梳理《医疗卫生机构开展研究者发起
的临床研究管理办法》颁布后的立项审核流程，总结立项审核要点，分析基于风险防控的立项审核的意义。结果　ＩＩＴ项目立
项阶段在项目的研究设计、受试者保护、研究团队及研究经费４个方面存在诸多风险。基于风险防控实施合规性审查、同行专
家评议和专家技术委员会的层级化立项审核；针对科学性、可行性审核要点和研究经费能否保障的重点审核，有助于ＩＩＴ项目
尽早识别潜在风险并予以防范。结论　基于风险防控的立项管理对ＩＩＴ项目潜在的风险起到了规避效应，有助于项目实施。
ＩＩＴ项目的中心化管理、数据管理平台建设和项目研究经费的多渠道保障对潜在风险的防范值得进一步探索。
关键词：研究者发起的临床研究；风险防控；立项管理；数据质量；科研管理
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　　研究者发起的临床研究（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄ
ｔｒｉａｌｓ，ＩＩＴ）作为注册类临床试验的重要补充，能够更
好地推进药物研究的深度和广度，更多地获得研究

数据、为循证提供依据［１］。然而 ＩＩＴ的研究质量一
直堪忧，存在研究注册不及时、注册信息与方案不一

致，重大方案违背，伦理意识淡薄和知情同意书签署

不规范等诸多方面的问题［２］，导致世界范围内对我

国临床研究领域的科研诚信褒贬不一。２０２４年 ９
月国家卫生健康委员会在总结前期试点工作成果基

础上，联合国家中医药局、国家疾控局发布《医疗卫

生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》（《管

理办法》），旨在规范临床研究管理，健全机构内部

监管体系，完善管理运行机制、提高 ＩＩＴ的研究
质量。

国家药品监督管理局（ＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ
Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＮＭＰＡ）２０２０版《药物临床试验质量
管理规范》（ＧＣＰ）中第三十一条明确指出“申办者
基于风险进行质量管理”，要求申办者“开展基于风

险评估的监查。”《管理办法》第十一条也要求“医疗

卫生机构和研究者应当对干预性研究可能出现的风

险进行评估，具备与风险相适应的处置能力，妥善保

护干预性研究的研究参与者（以下简称受试者）的
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健康权益”。基于此，研究者作为 ＩＩＴ的申办者、研
究机构作为ＩＩＴ研究的监管者，应当将“风险”的理
念引入ＩＩＴ全过程，建立基于风险防控的全过程质
量管理。本研究结合本机构 ＩＩＴ项目立项审核过程
发现的问题，探讨医疗机构内部对 ＩＩＴ项目基于风
险防控的立项管理。

１　立项过程中存在的问题及风险评估
国内外的ＩＩＴ研究普遍存在研究数量多、但规模

小、质量参差不齐的情况［３４］；甚至因低水平重复的

ＩＩＴ研究而损害受试者权益［５］。在《管理办法》发布

之前，多数医疗机构并未针对ＩＩＴ项目制定相应的管

理制度，只要研究者提出立项申请，管理部门对申请

资料进行初始审查后即可提交伦理委员会审评。Ｃａｏ
等［６］在对国内的２３１家医疗机构ＩＩＴ项目管理调查发
现，ＩＩＴ项目立项决定由管理办公室独立决定的占
４１３％，由学术委员会审评立项的占３４％，不进行立
项决定的占２４７％；且ＩＩＴ项目缺乏充足经费支持。

Ｌ等［７］参考国际标准化组织（ＩＳＯ）发布的风
险管理标准，对 ＩＩＴ项目进行风险识别，总结出在
ＩＩＴ实施过程中面临着研究方案风险、系统风险、团
队人员和执行性风险等１１项风险因素。笔者结合
工作实践，将立项阶段存在的问题和潜在风险具体

化，见表１。

表１　在研究者发起临床研究（ＩＩＴ）实施过程中立项阶段存在的１１项问题和具体化潜在风险因素

立项过程　　 存在问题　　　　 潜在风险　　　

研究设计

　研究目的 拟要解决的临床问题不明确或简单重复前人研究，研究的必要性不充分 研究结果无意义或重复；损害受试者权益

　研究方法 没有遵循现行指南，甚或没有经过最基本的文献查阅，盲目立项 研究方法不可靠；研究结果不可信

　样本量计算 没有统计专业人员的参与 研究结果不可信

　研究终点、入排标准 主要终点指标设计不合理，替代终点选择不合理；入排标准严苛 研究难以完成；容易造成方案违背

　合并用药（治疗）的限制 没有对合并用药（治疗）加以限制或过于严苛 研究结果不可靠，或者违反伦理

　数据管理 无电子化的管理系统，使用简单的Ｅｘｃｅｌ表格数据录入设计 数据的可溯源性、完整性、持久性难以保证

受试者保护

　受试者招募和管理 招募计划未充分考虑受试者的地理位置；随访计划缺乏可操作性，无专人负责

筛选及随访工作，忽视不良事件的随访

招募不能按计划完成；受试者脱落率增加；数据缺失

率增加；研究结果偏移

　受试者权益保护 知情同意书中未包含切实可行的受试者隐私权、知情权、补偿方式等权益条款 容易产生医患纠纷

　研究安全性 安全性预判不足：方案中未正确描述ＡＥ、ＳＡＥ的定义；未描述ＡＥ、ＳＡＥ预期或
非预期不良事件的发现、记录、分析处理和上报流程；对可预期的不良事件

未进行描述并提供防范和救治预案

出现不良事件时导致ＡＥ漏记或误判；贻误受试者的
救治时机，受试者安全利益无法保障；安全性相关

研究结果不可靠

　研究团队 部分研究人员未经过ＧＣＰ相关培训；团队成员分工不合理 直接影响研究质量；影响试验产品管理和使用；影响

研究数据的收集与管理

项目所依托科室的综合情况无法满足项目开展情况 研究不能如期完成或被迫中止

　研究经费 不能保证试验药品（器械）的免费提供、不能保证受试者必要检查的完成；受

试者脱落比例高；因经费不足，让受试者或是医保承担部分检查费用；多数

研究未购买保险

偏离研究方案；损害受试者权益，侵占医保资源；研究

不能如期完成或研究中止；受试者和研究者均暴露

于可能产生纠纷的风险之中

注：ＡＥ－不良事件；ＳＡＥ－严重不良事件；ＧＣＰ－药物临床试验质量管理规范。

２　基于风险防控的立项管理实践
《管理办法》第十一条要求“医疗卫生机构和研

究者应当对干预性研究可能出现的风险进行评估”。

同时，第十七条要求“临床研究的管理部门在

临床研究管理委员会的指导下，负责临床研究的立

项审查”。以此为依据，笔者所在机构重新调整 ＩＩＴ
的管理体系、依托原有的专家技术委员会行使临床

研究管理委员会的职责，由药物临床试验机构办公

室行使其日常管理职能并规范项目的立项审核。

２１　基于风险的层级化立项审核
依据《管理办法》，医院机构办制订了《ＩＩＴ研究

运行的管理制度》《专家技术委员会组织管理制度》

《专家技术委员会审查标准操作规程》。在明确“机

构办专业科室专家技术委员会”３个层级审评的基
础上，梳理风险点和防控措施、针对问题进行沟通交

流。具体的审核流程见图１。
合规性审查：２０２１年借助医院申请北京市研究

型医院建设示范单位，机构办专门招募了具有科研

经历、并经过ＧＣＰ培训考核合格的两位专职研究医
生审核ＩＩＴ立项资料，从形式上首先保证研究设计
的合规、科学。对不符合国家法律、法规及规范性文

件要求的申请资料不予立项；对研究仅是为资助方

提供样本、其“研究目的”不符合 ＩＩＴ目的的不予立
项；对研究设计存在方法学问题的，建议研究者首先

咨询医院“临床研究方法学科研服务平台”；对研究

团队成员基本设置存在问题、医院的相关医疗和检

·１０１·
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查流程不能满足研究之需要等可行性方面问题的，

会提出质疑并请研究者予以补充说明。
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图１　ＩＩＴ项目立项审核流程图

ＩＩＴ研究相对于政府财政资金支持的纵向课题
还是个新鲜事物。有些医生习惯于纵向课题标书的

书写思路，在研究方案中将研究目标、预期的研究成

果书写得明确且丰富，但是对研究内容及方法却没

有给出具体的描述、没有具体的观察指标和要采集

的数据；以“研究技术路线”代替“研究流程图”；忽

略安全性内容的描述等。这类方案在未来项目的执

行方面必然存在反复修改方案的风险，审核人员针

对具体问题给出意见，建议修改。本机构借鉴 ＧＣＰ
项目试验方案的架构，推出了 ＩＩＴ项目的方案设计
模板供研究者使用；建议研究团队参考使用伦理委

员会推荐的知情同意书、团队成员设置表格、研究者

简历等资料模板，这些措施的使用提高了研究资料

的规范性和科学性，同时也大大提高了立项审核效

率。合规性审查的目的在于确保方案基本构架和研

究内容符合国家法规、科学性和可行性的基本要求、

同时确保立项资料基本规范、完整。

同行专家评议：机构办邀请研究者所在科室负

责人对该科室内目前临床和科研现状进行评估，确

定是否能够实施。科室负责人从研究者能否保证招

募足够的受试人群、是否具备足够的时间、是否具备

相应的仪器设备和其他技术条件、目前科室承担的

与试验药物／器械涉及疾病相同的在研项目数量、主
要研究者（ｐｒｉｎｃｉｐａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ，ＰＩ）在研科研课题数
量等５个方面进行评估。机构办在取得同行专家同
意的评估意见后，决定是否推荐至专委会评审。如

遇“研究者所在科室负责人”为项目负责人的情况，

则机构办负责调研项目负责人及其所在科室的临床

资源、设施设备和科研项目承接等情况，由机构办核

心组讨论决定是否推荐至专委会。

专家技术委员会评审：专委会的成员包括医院

临床及科研领域的学科带头人、科室负责人等；专业

背景涵盖临床研究方法学、临床医疗、检验、药学、护

理、管理等领域。专委会审核的形式分为快速审查

和会议审查两种形式，针对研究的科学性、可行性及

可能对受试者造成的风险／获益进行客观科学的评
估。快速审查主要针对风险较小的观察性研究；而

对于风险程度较高或前期审评有疑问的项目采用会

议审查的方式。如遇到专委会成员审核该项目的专

家数量不足或是审核能力有限等特殊情况，机构办

会邀请院外相关专业领域的专家参与评审。

相比于《管理办法》颁布之前的机构办独立审

核或联合专委会审核的方式，层级化管理明确了不

同层面管理者的审核职责，各层级的审核内容各有

侧重。尤其是同行专家评议，帮助机构办了解研究

者所在科室的未来规划、对申请项目的支持程度和

团队成员能否得到保障等。实际工作中确有项目开

展后因科室装修导致研究设备封存、转移，最终导致

项目撤题。本机构自实施层级化立项审核以来，ＩＩＴ
项目尚未发生撤题。

２２　基于风险防控的立项审核要点
２２１　科学性审核要点　科学性审核是为了保证
ＩＩＴ项目具有较强的临床应用价值。临床研究方案设
计得科学、规范、合理可以减小研究风险、确保受试者

权益不受损害，同时保证研究质量和结果科学可靠。

样本量计算：计算依据的缺失是 ＩＩＴ项目中是
合规性审查的一个重要风险点。初审人员对没有样

本量确定依据的研究方案会提出质疑并要求其补充

完善；专委会审评专家就样本量计算的科学性进行

审核并给出指导建议。

研究安全性内容的描述：ＩＩＴ项目既具探索价
值、又包含未知风险。因此初始审查资料时更要注

意方案安全性内容的完整。对于已上市药物或器械

的研究，研究产品说明书的内容极具参考价值；而对

于已报道的不良反应评价也应写入到研究者手册或

方案相关安全性内容之中供研究者参考。专委会审

评专家就方案中安全性内容的描述、可能发生的风

险防控措施从专业角度给予建议。

临床意义明确、研究方法符合指南和伦理：２０２１
年机构办新增了《专家技术委员会审查标准操作规

程》，将ＩＩＴ面临的风险点纳入审核要点，包括：研究
依据充分，研究目的明确，研究方法科学，对照选择
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合理，受试者纳入与排除标准合理、明确、可行，对预

期及非预期不良事件的预测是否充分，对可能发生

的不良事件是否有应采取的措施，临床评价标准的

选择全面、病例报告表（ｃａｓｅｒｅｐｏｒｔｆｏｒｍ，ＣＲＦ）设计
合理等；以确保审评人员能全面审核 ＩＩＴ项目。审
查工作结束后，专委会秘书总结形成评估建议，报主

任委员签署，并将建议尽快反馈给项目申请人。

２２２　可行性审核要点　配备合理的研究团队、数
据管理系统的应用和充足的研究经费关乎未来项目

的执行质量和执行进度。因此在立项审核阶段、对

上述几方面潜在的风险应进行充分的评估。

研究科室支持和团队完整：一项研究涉及方案设

计、数据采集、试验物品管理、受试者招募与管理等多

方面的工作，因此需要研究医生、护士、临床研究协调

员、数据管理人员等的参与。而现实是研究医生和护

士的医疗任务繁忙、团队人员匮乏甚至一人身兼数

职、有些团队甚至仅ＰＩ一人具有ＧＣＰ的经验、其他角
色均由在读研究生承担；这些因素将置数据管理、试

验物品管理、受试者管理和不良事件的管理等于潜在

的风险之中，影响研究质量。因此，立项过程中同行

评议的意见使机构办能了解科室领导对该研究的认

同和支持程度；对于本身具有研究价值而研究科室承

担确有困难的项目，机构办会协调业务上有交叉的科

室，帮助申请人跨科组建研究团队、争取立项。

电子数据采集和管理系统的应用：临床研究数

据的高质量采集依赖于医院完善的医疗信息系统；

确保数据完整性和准确性，需要适当的质量和风险

管理系统，包括坚持科学合理的原则和良好的文件

记录规范［８］。由于ＩＩＴ的研究经费限制和研究者自
身的认识问题，研究者很少租用数据管理系统

（ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｄａｔａｃａｐｔｕｒｅｓｙｓｔｅｍ，ＥＤＣ）成为研究数据
管理的重要风险点。相比于 ＥＤＣ，人工誊录数据存
在着人为填写和录入错误的风险（不论是有意造假

还是无意出错），且研究数据质控的效率较为低下，

大部分数据仍需要人工誊录、核对，无法保证数据的

完整性和准确性［９］。目前，本机构内的 ＩＩＴ研究多
以纸质的病例报告表或 Ｅｘｃｅｌ表格用于研究数据的
采集和管理，一定程度上影响了数据的质量。

研究经费的保障：缺乏研究经费支持一直是影

响ＩＩＴ项目研究质量和产出高水平研究成果的影响
因素。因经费不足而导致研究实施过程偏离研究方

案的风险增加，比如减少例数、删减必要的检查内容

或降低检查的频率、使用替代终点以缩短研究时间

等；甚至造成团队成员流失和医疗纠纷［１０］。基于上

述现象，本机构针对ＩＩＴ项目在合规性审核的同时，
尝试对干预性临床研究要求有经费的支持。

３　思考与建议
ＩＩＴ项目研究种类繁多，立项和实施过程均可能

面临各种挑战。《管理办法》将“立项管理”独列第

四章，足见管理层意识到“立项管理”是关乎 ＩＩＴ质
量的首要环节，是甄别潜在风险、保证研究顺利实施

和受试者安全的基础。《管理办法》的发布为医疗

机构提出了规范 ＩＩＴ项目管理的基本流程，但尚未
基于风险防控对项目进行管理。通过本文的分析，

笔者认为针对立项过程存在的问题，医疗机构应基

于风险防控在以下几个方面进一步探索。

３１　基于风险的监管和服务理念并举，实施中心化
管理

我国ＩＩＴ项目的规范化管理刚刚起步，大多数医
疗机构在监管方面的经验匮乏。在研究方案设计、数

据采集和管理系统、团队人员经验及执行方面潜在的

风险和纠纷均在一定程度上会影响到项目的执行进

度、执行质量、伦理合规甚至研究的完成。以ＧＣＰ规
范为基础的研究机构中心化管理理念，自项目立项之

初从研究设计、未来实施诸方面经由医院内外不同领

域的专家就科学性和可行性存在的问题进行指导，为

ＩＩＴ项目在立项阶段对潜在的风险起到规避的效
应［１１］。自实施层级化立项审核以来，ＩＩＴ项目尚无撤
题，也为ＩＩＴ项目的中心化管理提供了佐证。
３２　建立临床研究源数据管理平台，规范化管理临
床研究数据

研究数据真实、准确、可追溯是高质量临床研究

的核心要素。作为临床研究管理部门不但有监管的

义务、还有为研究者创造提高研究数据质量便利条

件的责任。一个设计良好的临床研究，尤其是多中

心的临床研究，如若没有一个稳定可靠的 ＥＤＣ，或
许已经输在了起跑线上。ＥＤＣ在源数据产生时进
行电子化记录，有数据格式化和清理的过程，可以自

动保留数据产生和修改过程中的所有痕迹，使数据

的准确性得到了保证。目前，上海交通大学医学院

临床研究中心设计建设了服务 ＩＩＴ的新型 ＥＤＣ平
台，免费为研究者提供服务，为数据的可溯源性提供

支撑，为数据真实性核查提供支持［１２］。鉴于目前加

强科研诚信建设的大背景下，建立机构内部的临床

研究源数据管理平台更有利于管理部门的日常监管

和未来对数据的再利用。建议有条件的机构尝试租

用或建立自己的ＩＩＴ数据管理平台。
·３０１·
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３３　多渠道设立临床研究基金，强化知识产权／风
险共担意识

ＩＩＴ经费来源主要包括：政府设立的纵向课题、
药品或医疗器械生产企业、基金会、协会／学会等。
相比于与临床医学研究体系相对完备的国家，我国

对ＩＩＴ项目的政府资助非常有限［１３］。而一项高质量

的临床研究项目涉及成本支出是多方面的，包括研

究设计成本、数据管理与统计成本、人力成本、样本

检测成本、受试者随访成本和发生非预期不良事件

成本等。建议在立项审核时，应考虑是否有企业社团

的资助、知识产权与风险共担及比例；对于完全没有

经费资助的项目，研究产生的知识产权全归医院／研
究者所有；对于部分经费资助的项目，研究产生的知

识产权若全归资助方、研究风险也应由资助方全部承

担；若研究产生的知识产权由资助方和医院／研究者
按比例共享、研究风险也应由三方共同承担。对于全

额资助的项目，知识产权如归医院所有、风险也应由

医院和研究者全部承担；若知识产权归资助方所有、

风险也应由资助方全部承担。以上知识产权和风险

承担的比例应在三方签署的研究协议中体现。

３４　正视发展中的问题和挑战，不断探索和提高
随着研究者对ＩＩＴ项目的认识和接受程度的提

高，本机构承接的 ＩＩＴ项目从单中心逐步做到了多
中心项目的牵头，甚至开始涉足国际多中心牵头

项目。

国际多中心临床研究除了地区差异、种族敏感

性评估、区域合并、样本量分配和一致性评价等科学

性挑战之外，我国的医疗机构存在作为牵头机构的

国际多中心临床试验数量不足、研究者发起的临床

研究相对匮乏等问题［１４］。本机构的优势在于丰富

的临床资源和实践经验，但与国际交流的经验匮乏；

因此在国际多中心ＩＩＴ项目立项审核过程中不免谨
小慎微、审查过程长、延误研究的开展。项目审核过

程中遇到的诸如数据和生物样本的出境、个人信息

保护等具体问题成为立项审核过程中新的风险点，

其中的一些问题涉及相关法规和指南的不断完善。

如何在与国际项目接轨时不断提升管理部门的监管

能力、培养具有牵头国际多中心 ＩＩＴ能力的研究者，
值得实践中进一步探索和提高。综上，笔者以为在

ＩＩＴ管理规范相对缺乏的情况下，“经验式管理”成
为医疗机构 ＩＩＴ管理部门的普遍选择；因此而导致
的方案设计与数据管理质量参差不齐，为项目实施

带来了不可忽视的潜在风险。基于风险防控的 ＩＩＴ
立项审核不失为对 ＩＩＴ项目立项管理的一种探索，

各医疗机构可结合本机构 ＩＩＴ研究立项审核过程中
发现的主要问题，梳理风险点，建立适合本机构的管

理体系，在立项阶段及早发现问题、解决问题，以产

出高水平的临床研究成果。同时也希望国家尽早出

台有关开展国际多中心的 ＩＩＴ研究的指南性文件，
以引领和规范国际多中心ＩＩＴ项目的实施。

ＲＥＦＥＲＥＮＣＥＳ
［１］　ＹＡＮＧＺＭ，ＧＥＮＧＹ，ＧＡＯＣＹ．Ｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇａｎｄｔｈｉｎｋｉｎｇａ

ｂｏｕｔｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＮｅｗＤｒｕｇｓ
（中国新药杂志）２０１４，２３（４）：３８７３９０．

［２］　ＱＵＴＴ，ＺＨＯＵＺＧ，ＹＵＡＮＹ，ｅｔａｌ．Ａｎａｌｙｓｉｓａｎｄｃｏｕｎｔｅｒｍｅａｓ
ｕｒｅｓｏｆｃｏｍｍｏｎｐｒｏｂｌｅｍｓｆｏｕｎｄｄｕｒｉｎｇｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｏｎｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ
ｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌｓ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＮｅｗＤｒｕｇｓ（中国新药杂志）２０２２，３１
（１）：７７８１．

［３］　ＫＯＮＤＯＳ，ＨＯＳＯＩＨ，ＩＴＡＨＡＳＨＩＫ，ｅｔａｌ．Ｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ
ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌｓｕｓｉｎｇｐｏｓｔａｐｐｒｏｖａｌｃａｎｃｅｒｄｒｕｇｓｉｎＪａ
ｐａｎ［Ｊ］．ＣａｎｃｅｒＳｃｉ，２０１７，１０８（５）：９９５９９９．

［４］　ＫＯＵＺＹＲ，ＡＢＩＪＡＯＵＤＥＪ，ＧＡＲＣＩＡＣＪ，ｅｔａｌ．Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆ
ｔｈｅｍｕｌｔｉｐｌｉｃｉｔｙｏｆｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｆｏｒｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓｄｉｓ
ｅａｓｅ２０１９ｌａｕｎｃｈｅｄｄｕｒｉｎｇｔｈｅｐａｎｄｅｍｉｃ［Ｊ］．ＪＡＭＡＮｅｔｗＯｐｅｎ，
２０２０，３（７）：ｅ２０１５１００．ＤＯＩ：１０．１００１／ｊａｍａｎｅｔｗｏｒｋｏｐｅｎ．２０２０．
１５１００．

［５］　ＪＩＡＹ，ＷＥＮＪ，ＱＵＲＥＳＨＩＲ，ｅｔａｌ．Ｅｆｆｅｃｔｏｆｒｅｄｕｎｄａｎｔｃｌｉｎｉｃａｌ
ｔｒｉａｌｓｆｒｏｍｍａｉｎｌａｎｄＣｈｉｎａｅｖａｌｕａｔｉｎｇｓｔａｔｉｎｓｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｃｏｒ
ｏｎａｒｙａｒｔｅｒｙｄｉｓｅａｓｅ：ｃｒｏｓｓｓｅｃｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ［Ｊ］．ＢＭＪ，２０２１，３７２：
ｎ４８．ＤＯＩ：１０．１１３６／ｂｍｊ．ｎ４８．

［６］　ＣＡＯＹ，ＷＡＮＧＸ，ＣＡＯＹ，ｅｔａｌ．Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｎｄａｎａｌｙｓｉｓｏｎ
ｃｕｒｒｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｍａｎａｇｅｍｅｎｔｉｎｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉ
ｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌｓｉｎＣｈｉｎａ［Ｊ］，ＣｈｉｎＪＮｅｗＤｒｕｇｓＣｌｉｎＲｅｍ（中国新
药与临床杂志），２０１８，３７（７）：３９５４００．

［７］　ＬＷＷ，ＺＨＡＮＧＷＴ，ＨＵＴＴ，ｅｔａｌ．Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋｉｄｅｎｔｉ
ｆｉｃａｔｉｏｎｉｎｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌｐｒｏｊｅｃｔｍａｎａｇｅｍｅｎｔ［Ｊ］．
ＣｈｉｎＪＮｅｗＤｒｕｇｓＣｌｉｎＲｅｍ（中国新药与临床杂志），２０１９，３８
（７）：３９９４０４．

［８］　ＸＵＭＭ，ＺＨＥＮＧＬＸ，ＣＨＥＮＧ，ｅｔａｌ．Ｉｎｔｅｒｐｒｅｔａｔｉｏｎｏｆｄａｔａｉｎ
ｔｅｇｒｉｔｙｂｙｄｒｕｇｒｅｇｕｌａｔｏｒｙａｇｅｎｃｉｅｓ［Ｊ］．ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ（中国药学
杂志），２０２０，５５（７）：５６２５６７．

［９］　ＤＯＮＧＣＹ，ＹＡＯＣ，ＧＡＯＳ，ｅｔａｌ．Ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇｃｌｉｎｉｃａｌｒｅ
ｓｅａｒｃｈｓｏｕｒｃｅｄａｔａｍａｎａｇｅｍｅｎｔｉｎｈｏｓｐｉｔａｌｓｔｏｐｒｏｍｏｔｅｄａｔａｑｕａｌｉ
ｔｙｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｉｎＣｈｉｎａ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＥｖｉｄＢａｓｅｄＭｅｄ（中
国循证医学杂志），２０１９，１９（１１）：１２５５１２６１．

［１０］　ＸＵＥＬ，ＨＵＸＬ，ＺＨＵＸＹ，ｅｔａｌ．Ｐｒｏｂｌｅｍｅｘｐｌｏｒａｔｉｏｎａｎｄｍｅａｓ
ｕｒｅｓｏｎｔｈｅｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌｆｒｏｍｔｈｅｐｅｒｓｐｅｃｔｉｖｅｏｆｓｃｉ
ｅｎｔｉｆｉｃｒｅｓｅａｒｃｈｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＭｅｄＳｃｉＲｅｓＭａｎａｇ（中华
医学科研管理杂志），２０１９，３２（５）：３３７３４１．

［１１］　ＣＡＯＴ．ＳｙｓｔｅｍａｔｉｃｉｎｔｒｏｄｕｃｔｉｏｎｏｆＤＦ／ＨＣＣｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｍａｎａｇｅ
ｍｅｎｔｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｉｎｔｈｅＨａｒｖａｒｄＭｅｄｉｃａｌＳｃｈｏｏｌ［Ｊ］．
ＣｈｉｎＪＮｅｗＤｒｕｇｓ（中国新药杂志），２０１５，２４（１８）：２１２８２１３３．

［１２］　ＳＵＹ，ＱＩＮＫＺ，ＸＵＪ，ｅｔａｌ．Ｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄｐｒａｃｔｉｃｅｏｆｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ
ｄａｔａｃａｐｔｕｒｅｓｙｓｔｅｍｉｎｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌ［Ｊ］．ＣｈｉｎａＭｏｄ
Ｄｒ（中国现代医生），２０２２，３４（６０）：１１１１１５．

［１３］　ＷＵＰＸ，ＪＩＡＭ，ＷＡＮＧＦ，ｅｔａｌ．Ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎｄｒｉｖｅｓｔｈｅｈｉｇｈ
ｑｕａｌｉｔｙｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｍｅｄｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ［Ｊ］．ＪＭｅｄＲｅｓ
（医学研究杂志），２０２１，５０（６）：６９．

［１４］　ＪＩＡＳＰ，ＨＵＡＮＧＨＹ，ＬＥＮＧＹ，ｅｔａｌ．Ｔｈｅｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｐｒｏｃｅｓｓ
ａｎｄｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃｃｈａｌｌｅｎｇｅｓｏｆｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ
ｉｎＣｈｉｎａ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＣａｎｃｅｒ（癌症），２０２３，４２（１２）：６０７６１２．

（收稿日期：２０２４０３１３）

·４０１· ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０２５Ｊａｎｕａｒｙ，Ｖｏｌ６０Ｎｏ１　　　　　　　　　　　　 中国药学杂志２０２５年１月第６０卷第１期


