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·思路与方法·

临床试验与临床试验中心

刘建平

临床试验是指以患病人群为研究对象，前瞻性、有

比较地观察某干预措施效果和安全性的研究（"）。其特

征为：（"）对象是病人，而非指从病人身上取出的细胞、
组织或离体器官的实验；（%）它是有计划的前瞻性研
究，而不是回顾性质的病例对照研究或病例资料的分

析；（&）一定有干预措施和与干预措施比较的对照；（$）
有其评判的结局，包括终点结局和替代结局（中间指

标）。医学史中记载的最早临床试验是由英国的航海

医生’()*+在",世纪所进行的治疗坏血病的临床试
验；第一随机临床试验是",$-年英国医学委员会进行
的链霉素治疗结核的试验。

最初的临床试验都是由学术团体中的临床研究人

员联合相关的统计学者和流行病学工作者一起设计完

成的。至%#世纪.#年代以前，没有专门的临床试验
研究机构。此后，在学术机构和一些大的制药企业相

继成立了专门从事临床试验及其服务的组织或公司。

本文就国内外有关临床试验机构的情况作简要介绍。

" 临床试验中心（/0()(/1023(104)(25，678）的定
义

678是从事临床研究与提供技术支持并承担临
床医学教育的学术研究机构。它通过提供技术服务，

与产业化和决策密切联系。根据哥本哈根678对全
世界&9个临床试验中心所作的调查（%），678有两种
形式；一种是公立性质的，通常建立在大学医院或医学

中心之内，另一种属于私立性质的，位于大的药物公司

或药物开发机构中。消费者和政府决策者通常对这种

私营的赢利机构不太信任，而由大学或政府机构发起

的678往往较容易得到承认，由他们完成的随机临
床试验的真实性不容易被怀疑，因此上市销售就更容

易。国际著名的678大多位于大学医院或医学中
心，其临床试验的质量得到国际认证，如食品和药品管

理局（:;<）和欧洲临床试验管理规范（=6>）相关机构
的认证。通常学术研究机构的678为非赢利性质
的，而合同研究或公司的678为羸利性质的。

678的人员构成主要为项目经理、临床研究员、
统计学者、信息专家、护士和组织协调人员。由于装备

了高新的信息技术和临床研究专用软件支撑，将信息

技术与中心随机化，资料采集、管理和分析紧密结合，

因此能够组织、实施大型的、多中心的随机临床试验，

并提供从设计、项目申报、人员组织等一系列的服务。

中国目前还没有严格意义上的678，国家药品监督管
理局在各大医院拥有的药品临床药理研究基地承担着

类似的工作。但人员的构成和技术水平远远未达到

678所应具有的要求。

% 678提供的服务范围 （"）随机临床试验
（?67）研究计划的咨询与技术支持；（%）研究课题与开
发项目的系统评价；（&）制作随机临床试验的研究方案
（>3@2@/@0）；（$）研究方案的翻译（如汉译英）；（9）合同
研究项目的制作；（!）提供中心随机化服务（如语音应
答随机化等）；（.）进行随机临床试验；（-）随机临床试
验的监督与质量保证；（,）资料收集及管理；（"#）统计
分析；（""）医学报告的撰写。

678将提供临床试验各个阶段的技术支持，包括
从项目咨询到承担特定的随机临床试验。678提供
对项目标书的评价，试验方案的起草、医学报告的撰

写。协助随机临床试验各阶段的技术支持如设计随机

方案；承担随机试验整个阶段的工作，包括随机化、资

料管理、监督、资料处理、统计分析以及报告撰写。

678也将参与制作系统评价和医学教育，开设临床试
验和系统评价的课程，讲授随机临床试验、系统评价和

A+21B分析。

& 中国成立678的必要性 中国的第一个随
机对照试验为苏德隆教授于%#世纪!#年代初期完成
并发表的。“文革”十年期间这类试验被迫停止。%#
世纪-#年代初期重新开始临床试验。中医药领域的
第一个随机双盲对照试验发表于",-&年，为中药注射
剂治疗心绞痛（&）。-#年代中后期，随着临床流行病学
引入，国内开始有人对中华系列医学杂志上发表的临

床试验进行评价。至,#年代末期，随着循证医学被引
入中国，对中国的临床医学杂志进行广泛的手工检索，

并利用循证医学标准对发表的大量临床试验文章进行

质量评价，发现尽管近十余年来随机临床试验发表的

数量在逐渐增多，但研究质量仍然很低，极少有多中心

的大样本随机试验。

,#年代中后期，国内外学者对中国进行的临床试
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验进行了深入的方法学质量评价（!!"），结果发现中国

的临床试验除了质量低下以外，还存在发表偏倚，发表

的临床试验几乎均报告了阳性结果，与西方国家临床

医学杂志发表的临床试验形成很大反差（发达国家临

床试验阳性结果的报道率为#$%!&$%）。使中国的
临床试验结果得不到国际承认，尤其是中医药领域的

试验质量问题尤其突出。最近国外发表的几篇有关中

医药治疗慢性肝炎的系统评价仍然表明，即使是在"$
年代末期发表的随机试验，质量仍没有显著提高。而

这期间，由于临床流行病学、循证医学和医学信息学的

进展，很多新的方法和技术在国外已经应用到临床试

验中，使临床试验的技术方法与质量又有了大的跃

进（’$），国内与之差距更大。

目前，中国的临床试验主要存在以下几方面的问

题：随机概念的误解和滥用（据掌握的资料，目前国内

尚无中心随机化机构）；极少使用盲法与安慰剂；随机

误差与系统误差使试验报告的结果夸大了干预措施的

效果；临床试验的组织管理与资料收集管理欠缺或不

足；缺乏国际水准的试验设计方案；临床试验报告的质

量低下，在国际上发表的临床试验数量极少。这使得

中国的药物尤其是中药制剂进入国际市场受到严重制

约。对比之下，日本在汉方（中药）制剂、德国在植物药

的开发与研究上却走在我们前面。因此，中国临床试

验的质量亟待改进。究其根本原因在于没有高质量、

高水准的临床试验机构，缺乏懂得临床试验设计及掌

握相关技能的专门人才，以及在临床试验的管理和实

施上不规范。为此，成立与国际接轨的高水准()*
并开展与国际接轨的临床试验，将会起到示范和带动

作用，将为临床试验水平的提高起到促进作用。

()*的主要学术带头人应接受国外临床试验管
理和方法的培训，系统地掌握临床流行病学、循证医学

的原理和技术，具有扎实的临床实践与研究的经历。

此外，要有强大的统计学和信息技术的支撑。

中国已经于+$$’年’’月正式加入世界贸易组织
（,)-）。现政府制定的医疗卫生十五规划中，将发展
中医药作为重点策略和方向；国家中医药管理局拟在

全国范围内建立#!’$个临床试验中心，以促进中医

药走向国际、实现现代化。香港特区政府计划在十年

内投资.$亿港币，建立亚洲最大的“中药港”。因此，
挑战与机遇并存。随着国家医疗体制改革步伐的加

快，从提高费用效益的原则出发，对现行的临床上广泛

使用而疗效不确切的干预措施进行严格的再评价，对

新的具有潜力的药物进行开发上市，临床试验将发挥

极其重要的作用。
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