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·科管经验·

药物临床试验合同管理和经费管理中存在的
问题及对策

范华莹 王豪 张华

【摘要】 目的 加强对临床试验合同和经费的管理，提高临床试验的规范性。方法 汇总分析

我院在临床试验合同管理和经费管理过程中发现的常见问题，结合药物临床试验相关的法律法规，提

出相应的对策建议。结果 科学规范地管理临床试验合同和经费，保障受试者以及研究机构的合法

权益。结论 加强临床试验合同和经费管理，有助于进一步提高机构的管理水平和l临床试验的质量。
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[Abstract]0bjective To strengthen the management of clinical trials’contracts and funds and

improve the standardization of clinical trials．Methods Based on the analysis of the common problems
in the management of clinical trials’contracts and funds，putting forward corresponding countermeas—

ures and suggestions．Results Managing clinical trials’contracts and funds scientifically could protect

the rights and interests of subjects and research institutions．Conclusions Strengthening the manage
ment of clinical trials’contracts and funds could improve the management of institutions and the quali—

ty of clinical trials．
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药物临床试验是临床医学研究的重要组成部

分，也是新药上市前必经的关键环节。由于药物研

发单位(药企、研究所等)通常不具备实施新药临床

试验的条件和资质，需要委托有资质的研究机构参

与药物的临床评价过程。因此，药物研发单位常作

为申办方与研究机构间针对临床试验研究任务签订

委托服务协议(即临床试验合同)，并针对该项任务

向研究机构支付研究费用(即临床试验经费)。

药物临床试验管理是医院管理中非常重要的组

成部分，药物临床试验机构是对医院药物临床试验

相关活动进行管理的职能部门。临床试验财务管理

是机构管理的重要内容之一，财务管理中所涉及的

临床试验合同是开展临床试验的重要文件，具有法

律效力，而临床试验经费管理与科研经费管理相比

又有一定的区别。因此，如何科学规范地管理临床

DOI：10．3760／cma．j．issn．1006 1 924．2018．03．017

作者单位：100044北京大学人民医院科研处

通信作者：张华，Email：rmzhanghua@163．coin

试验合同和研究经费，保障受试者以及研究机构的

合法权益，提高临床试验质量，成为机构管理者必须

高度重视的一个问题。

1临床试验合同的构成要素

我国《药物临床试验质量管理规范》(Good

Clinical Practice，GCP)_1。第七条规定：临床试验开

始前，研究者和申办者应就试验方案、试验的监

查、稽查和标准操作规程以及试验中的职责分工

等达成书面协议。简而言之，在临床试验项目启

动前，申办者应与研究机构／研究者完成临床试验

合同的签署。

临床试验合同通常应包括(但不限于)以下内

容[2]：(1)合同签署方的基本信息，主要涉及申办者、

合同研究组织(如有)和研究机构；(2)合作内容：涉

及研究项目名称和实施的具体要求，如约定完成的

有效病例数，筛选失败病例、脱落病例的处理，试验

实施的质量情况，以及研究过程中双方应履行的职

责等；(3)临床试验费用：包括预算组成、付费方式、
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付费日程等；(4)临床试验责任保险、有关试验所致

受试者和研究者损害赔偿的约定；(5)研究期间双方

应遵循的相关法律法规，包括但不限于我国GCP、

药品注册管理办法、药物临床试验伦理审查工作指

导原则和涉及人的生物医学研究伦理审查办法、

ICH—GCP、赫尔辛基宣言以及反腐败反贿赂法律

等；(6)违约责任，即明确定义申办方或研究机构哪

些情况属于违约，需承担何种责任；以及争议的解决

方法，即如履约中出现争议的情况如何解决，如需仲

裁，仲裁地的选取原则等；(7)保密责任、文章发表和

知识产权归属；(8)合同履行期限、终止的相关约定

以及部分条款在研究完成后依然有效的界定和说

明；(9)其他。

2临床试验经费的构成要素

临床试验经费是临床试验赖以进行的重要物质

基础，通常在临床试验合同中对其进行约定。《药物

临床试验数据现场核查要点》∞3中指出：临床试验合

同经费必须覆盖临床试验所有开支(含检测、受试者

营养／交通费补贴、研究者观察费等)。这就要求研

究机构／研究者必须根据试验方案的要求和研究过

程的复杂程度，向申办方合理收取研究经费。在签

署临床试验合同时，明确每项费用的金额，按照合同

规定对经费进行支出和分配。

临床试验经费通常包含以下几方面：(1)研究者

观察费：通常是指针对研究者在试验过程中所进行

的随访观察、问卷评估和标本采集等活动而支付的

劳务费。(2)检查化验费：针对试验方案中所要求的

检验以及检查项目，由申办方向研究机构支付相应

的费用。(3)受试者补助费：通常包括受试者随访期

间所产生的交通费和采血所给予的营养补偿等。

(4)伦理评审费：试验方案和知情同意书等涉及受试

者权益保障的相关文件，需经伦理委员会审议同意

并签署批准意见后方可使用，而研究机构的伦理委

员会通常会针对这一评审过程收取一定的费用。

(5)设备材料费：购买试验过程中所需设备、试剂和

耗材等所产生的费用。(6)牵头费：在我国开展多中

心临床试验，通常会选择一家研究机构或一名主要

研究者作为牵头单位或总协调人来牵头开展临床试

验，承担一些组织协调的任务，对此申办方通常会支

付一定的费用r4]。(7)其他：例如医院管理费，即针

对医院的能源消耗(水、电、房屋等)而收取一定比例

的费用以冲抵医院成本，此外还包括药品管理费和

资料保管费等。

3 临床试验合同管理和经费管理中存在的问题

3．1 临床试验合同内容不全面，职责划分不清晰

由于临床试验合同没有固定的格式和内容，通

常由申办方或研究机构依据GCP和试验方案、知情

同意书等关键性试验文件及其它涉及的行业技术准

则来起草制定，往往会忽略某些重要内容，一旦产生

纠纷，难以界定双方的责任。例如，合同中未明确申

办方、研究机构、主要研究者应履行的职责，或职责

划分不清晰，在试验过程中一旦出现违约情况，很难

明确需何方承担责任。此外，对于争议的解决如未

能给出具体的措施，也会为后期的合作埋下隐患。

3．2 受试者伤害赔偿责任划分不清楚

我国GCP第43条规定：申办者应对参加临床

试验的受试者提供保险，对于发生与试验相关的损

害或死亡的受试者承担治疗的费用及相应的经济补

偿。申办者应向研究者提供法律上与经济上的担

保，但由医疗事故所致者除外。但是在临床试验合

同签署时，申办方为了规避风险，往往会增加一些免

赔的限制条款，例如，申办方仅对由研究药物的不良

反应或研究方案规定或要求的任何临床干预或操作

规程而直接导致的受试者人身损害(包括死亡)承担

赔偿责任，使得赔偿范围大大缩小，从而导致受试者

和研究者的权益不能得到充分的保障。

3．3 临床试验经费不足，预算缺乏合理性和精细性

临床试验经费预算是一项较为复杂的工作，需

要研究人员、财务成本核算人员和其他管理部门协

作完成。由于目前很多医疗机构对临床试验工作尚

未开展成本核算，合同签署时常常被动接受申办方

提供的预算，而申办方为了压减研发成本，往往会低

估研究者的劳动价值，使得劳务费的预算比例较低，

难以激发研究者对临床试验工作的热情和积极性，

一方面可能对临床试验质量产生不良影响，另一方

面导致医院对药物临床试验机构建设的投入难以通

过开展临床试验业务回收成本，影响机构的长期发

展‘5|。

此外，申办方在进行临床试验经费预算时，往往

仅简单列出每例受试者所需支付的检查化验费和研

究者观察费等，并未给出每项检查的费用和次数，不

利于合作科室之间的费用结算。而对于试验周期较

长的研究项目，由于临床试验过程中涉及的随访次

数较多，且每次随访需要评估的内容不尽一致，如不

针对每次随访给出合理的劳务费和受试者补偿费，

也难以调动研究者和受试者的积极性。
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3．4临床试验经费支出审批效率低下

临床试验经费科学合理的使用，必须有一套完

整、快捷的审批流程。一般机构对临床试验经费的

支出采取自下而上的审批形式：由研究医生或研究

护士提出申请，首先由主要研究者审核批准，再报给

药物临床试验管理部门负责人审批，超过一定额度

需要再报主管院长和院长审批，最后交由财务部门

审核报销¨j。由于审批过程涉及的人员和部门较

多，而临床试验过程中报销给受试者的费用通常需

要在其出院／随访当天进行支付，研究者难以在短时

间内完成上述审批流程，导致受试者因不能及时拿

到应得经费而产生不满情绪，从而影响受试者的依

从性和试验的顺利进行㈢]。

3．5 研究人员劳务费分配存在主观随意性

临床试验经费中的检查化验费、住院费、交通补

偿等费用针对性强，能够客观公平地分配给受试者。

而研究人员的劳务分配则没有统一的标准，通常由

主要研究者负责，根据自己对临床试验工作的理解，

按照不同的标准将试验劳务分配给研究医生、研究

护士、药品管理人员、质量控制人员等，分配的比例

各不相同，难以满足每个人的期望[7]。

4加强临床试验合同管理和经费管理的措施

4．1 制定临床试验合同管理制度，明确各方的权利

义务

为加快临床试验合同的审批效率，减少纠纷的

发生，临床试验管理部门需制定临床试验合同管理

制度，规范临床试验项目合同洽谈、起草、审核和签

署的流程，使之符合我国相关法律法规以及GCP的

规定。临床试验合同中需明确申办者与研究者的职

责；明确临床试验经费的构成和金额，包括理化检查

费、受试者补偿费、研究人员劳务费、管理费和伦理

审查费等；列明有关受试者保护以及损害赔偿的条

款；并对有关监查／稽查以及研究结果的解释与发表

等条款作出约定∽]。

4．2加强临床试验成本核算，建立公平合理的劳务

分配制度

研究机构和研究者在承接临床试验项目时，应

考虑试验的工作量、复杂程度和申办方支付的研究

费用是否匹配，同时财务部门应当精确测算医疗机

构在药物临床试验工作上投入的成本，包括人力资

源的投入、设施设备的折旧、管理成本分摊等，以便

于相关人员在制定临床试验预算时，充分考虑医疗

机构的临床试验成本，合理收取医疗资源使用费和

医院管理费用，确保医疗机构在该项工作中的经济

利益‘9’10]。

在完成管理成本核算的基础上，应进一步完善

临床试验劳务分配制度。由于临床试验需要多种角

色的人员参与，包括研究医生、研究护士、药品管理

员、质控人员和相关管理人员，他们均有权根据各自

在临床试验中所付出的劳动获得报酬，医疗机构可

以根据不同岗位的工作性质和工作量，制定出劳务

分配的指导原则，以便于所有参与研究的人员都能

获得合理的报酬，也有利于调动研究人员的工作积

极性，提高临床试验的质量。

4．3充分利用信息化技术，提高临床试验合同和经

费的审批效率

目前多家药物临床试验机构建立了临床试验信

息化管理系统(clinical trial management system，

CTMS)，实现机构办公室与专业各科室、医技科室、

药物临床试验药房和财务的联网，不仅加强了各角

色之间的沟通，加快了信息的传递，更使得工作效率

大大提高。CTMS中设立合同管理和经费管理模

块，合同审核由线下的纸质审查改为线上的电子化

审查，推动了机构、研究者以及申办方之间的在线交

流，既提高了合同审查通过率，同时也节约了传统审

查方式对人力和物力的浪费。临床试验经费的信息

化管理，加快了经费使用的审批流程，同时对不同用

途的经费进行分类审批，使得科研部门和财务部门

共同督促临床研究经费合理合规地使用。此外，临

床试验机构可通过CTMS实时查看每个临床试验

项目经费的使用情况，不断了解已出现的或可能出

现的问题，及时采取相应的对策，真正加强对经费的

监督控制。研究者也可以在CTMS上查看项目经

费的使用和结余情况，做到心中有数。

综上所述，为确保临床试验的合规性，保障研究

机构和受试者的合法权益，医疗机构应建立完善的

临床试验合同管理和经费管理制度，规范临床试验

合同的起草、审核和签署流程，同时结合管理成本科

学合理地收取临床试验经费，形成分工明确、责权利

对等的经费管理体制，借助信息化的管理手段对临

床试验合同和经费进行有效监督，从而促进临床试

验工作的持续、健康、协调发展。
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(上接227负)

目前许多生物样本库在基本建设完成后难以继续得

到公共经费持续稳定的支持，在这种情况下，提出各

生物样本库完全免费开放共享的要求不但不会达到

目的，反而会进一步加剧样本库的封闭、废用。国家

(公共资助方)应允许生物样本库运营者根据运营成

本费用核算，适度收取成本费用，并引导运营者开发

相应的增值服务，合理盈利，提高运营积极性。在鼓

励共享的同时，国家(公共资助方)也应建立一定的

约束机制，将资源开放共享程度作为重要的考核指

标纳人科技项目资助、基地挂牌、机构建设评估等各

项科技管理工作中，严格实施奖惩制度。作为社会

资源，生物样本库的建设方还应更多考虑与公众的

互动，利用平台、媒体宣传生物样本库已解决了哪些

健康问题、将解决哪些问题，尝试建立与样本提供者

的联系，加深公众对生物样本库建设工作的理解，争

取更多支持。
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