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领袖视角

生物制药企业如何制定成功的临床试验
策略
得益于技术的进步、新药物模式的出现以及有利于行业扩张的融资环境，生物制药行业在过去十年中实

现了大幅增长。在此背景下，临床试验管线不断增多，行业生态不断完善，进一步刺激了增长。肿瘤等竞

争激烈的治疗领域的全球增长尤为显著，每个资产都需进行不同数量和范围的临床试验，临床试验市场

格局因此变得愈发复杂。中国的情况亦是如此，2021年肿瘤领域的临床试验数量占比高达40%，其中

包括各种常见和创新的药物靶点。随着临床试验管线数量和活跃度的增加，市场迎来前所未有的激烈竞

争。但众所周知，面对越来越密集的药物开发格局，相关方（临床试验申办方、试验地点和患者）正面临一

系列挫折和挑战。

当前的临床试验模式主要集中在让足够多的患者接受试验性疗法，从而达到研究终点。但这种模式并不能

提供一种协调且全面的方法，让临床试验满足所有相关方的需求，也未能满足患者、试验点和主要研究人

员的不同需求。全面制定一种协调整合的临床试验方法，能够让临床试验申办方更好地制定相关解决方案

并使其差异化，以更好地维系与各相关方的关系。
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肿瘤和心血管等治疗领域的临床试验数量增长更为明显（分别同期增长了40%和28%）。

全球制药企业发起的临床试验总数
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由于新冠相关临床试验增加，2021年启动的
临床试验数量增加至~8900 (其中中国占30-40%)

资料来源：Citeline (TrialTrove)

图图11
每年制药企业发起的临床试验总数持续增长，到每年制药企业发起的临床试验总数持续增长，到20202020年达到年达到~7600~7600项，其中在中国的占项，其中在中国的占30-40%30-40%左右左右
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与L.E.K.咨询合作的制药企业通常将临床试验点识别、启动和运营等问题列为其临床试验过程中的关键痛

点。这些问题可能会带来成本高企、临床节点延误等挑战，从而影响融资进度以及商业化的时机。例如：

	• 全球80%的申办方对现有临床试验的启动过程不满意，超过一半的申办方认为预算谈判和批准是造成

延误的主要原因1。中国也有约85%的申办方对IMCT（全球多中心临床）在中国试验点的临床试验启动

过程表示不满，其中超过70%的申办方表示试验启动时间过长2

	• 类似问题在临床试验实施过程中持续存在，全球80%以上的试验都未能及时注册3，10%以上的临床

试验点经常无法招募到任何患者4

临床试验时间被迫延长，增加申办方的成本

临床数据的产出延迟，申办方无法及时向市场传达最新进展

影响申办方在临床试验机构和投资者中的声誉

影响未来生命周期管理以及产品组合的进一步开发
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图图22
整个临床试验生命周期中对申办方有重大影响的痛点整个临床试验生命周期中对申办方有重大影响的痛点

临床试验是生物制药企业成功的重要基础临床试验是生物制药企业成功的重要基础

上述问题导致生物制药企业无法按时获得重要的临床试验数据，也无法对外宣布任何信息，重大融资甚至

最后管线资产的商业化都会因此而受到影响。临床试验的实施是生物制药企业申办方增长的最终驱动因

素，也是所有企业的重要成本动因。随着竞争日益激烈，申办方应该更加专注和高效地制定临床试验以及

试验点参与/规划相关的策略。一个协调全面的临床试验策略能够帮助申办方实现这一目标，同时使患者、

医生和股东受益。

当前的临床试验现状并不能优化其实施过程 当前的临床试验现状并不能优化其实施过程 

申办方需要认识到目前临床研究现状下试验点和患者面临的痛点。临床试验生命周期中的这些痛点通常存

在于以下三个层面：

1.	 “漏斗的顶端”（即影响申办方潜在合作试验点或入组患者的因素）

2.	 “临床试验实施”（即试验点或患者进入申办方的临床试验生态体系以后）

3.	 “试验后”（即在临床试验收尾和最终支付后，提供协议或支持）
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图3中列出了这三个层面的一系列具体痛点，L.E.K.一直将其视为核心挑战，尽管每个痛点的严重程度和

解决方案可能因申办方、试验方案以及治疗领域而有所不同。这些痛点贯穿整个临床试验生命周期，往往

会造成低效率、延误、患者留存率低等一系列问题，最终导致所有相关方都无法满意。导致问题加剧的另

一个因素是，这些困难自身往往还会不断强化，从而进一步加剧申办方于各相关方之间的压力。

问题不断自我强化的一个例子是，当申办方看到注册审批缓慢或注册失败时，他们可能会要求试验机构提

供更多信息。由于相关费用的报销和付款的延迟，试验机构通常都是负现金流量运营，这使得本就资源有

限的运营状况更加紧张，临床试验中心的资源有限又可能会加剧矛盾，这也被认为是中国临床试验面临的

主要挑战之一。这些因素会最终导致试验机构用于患者治疗的资源减少，并可能使潜在或当前的试验参与

者感到不受重视和缺乏信息。虽然申办方的衡量标准各不相同，但许多问题是普遍存在的（例如，试验机

构无法按时支付费用或患者的交通时间过长），并将为申办方带来巨大的成本风险。

根据L.E.K.的调研2，中国的情况也非常类似，大多数痛点集中在试验前阶段，包括试验启动时间长、临床

试验机构资源不足以及合同出现问题和延迟。

目前的临床试验模式不再能够满足试验目的，因为现在的临床试验正在美国、中国以及全球其他更分散和

多样化的地区寻求更有针对性、更小众的患者群体。申办方必须制定一个协调整合的临床试验策略来应对

这一趋势。

申办方需要制定协调整合的方法申办方需要制定协调整合的方法

从试验覆盖的疗法、具体类型、数量、以及试验组合的设计，到治疗领域，再到开发阶段，每个申办方的具

体情况都都不尽相同。因此，针对每一个具体问题制定相关策略并加强执行的解决方案也必须量身定制。

一个协调整合的临床试验策略需要平衡四个关键组成部分的所有因素。

图图33
整个临床试验生命周期中，申办方会受到诸多痛点的负面影响，导致临床试验机构/患者生态变小，留存率降低整个临床试验生命周期中，申办方会受到诸多痛点的负面影响，导致临床试验机构/患者生态变小，留存率降低

这些临床试验周期中的痛点会导致效率低下，不能很好地满足所有相关方的需求 

临床试验机构的资源不足

临床试验的启动花费太长时间

合同出现问题或者延期

临床试验预算困难，周期过长

获得医疗服务的机会不平等

临床试验机构的可及性差

临床试验启动前

临床试验的实施工作复杂而繁重

缺乏以患者为中心的临床试验运营

临床试验相关费用无法报销

对相关方进行管理
临床试验过程中

纵向研究人员的支持极少 与申办方的优先事项不一致临床试验结束后

试验机构的痛点

资料来源：L.E.K.研究与分析

患者的痛点
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1.	1.	 患者优先患者优先：申办方需要优先确保所有潜在、现有以及过去的患者在试验过程中全程作为关键参与者得

到相应的支持和参与

2.	2.	 有意识地培养试验机构生态有意识地培养试验机构生态：申办方需要找到合适的临床试验机构，与传统和新兴的临床试验机构建

立和培养纵向关系，以满足临床试验组合的需求，同时还需与新临床试验机构和研究人员建立联系

3.	3.	 协调激励机制：协调激励机制：申办方需努力确保临床试验机构得到适当的运营、报销和后勤支持，让试验机构更好地

作为面向患者的接口，并增强临床试验的可持续性和积极性，从而更好地满足申办方的业务需求

4.	4.	 明智地选择：明智地选择：申办方需主动将自己定位为临床试验的领导者，避免临床试验机构和其他第三方的信息去

中介化

一个协调整合的临床试验策略的每一个组成部分都必须视申办方的定位、资产以及管线的具体情况而定。

至关重要的是要了解申办方在这个过程中独特的“泄漏点”在哪里（例如：患者被其他临床试验招募、注册

受阻、患者留存率低），并以协调的方式解决这些问题。申办方面临的一个关键泄漏点是受试者的兴趣和

实际可及性之间的差距；事实上，70%的潜在受试者距离试验地点有两个多小时的路程，这对患者的招募

和留存都带来了实质性的障碍5。对临床试验策略的四个关键组成部分进行考量后，相关解决方案可以以

多种方式组合而成，大致可以分为三类：（1）需要额外或重新分配内部资源；（2）利用临床试验机构或申办

方购买的第三方服务；（3）需要申办方直接与其他相关方接触。

图图44
制定一个协调整合的临床试验策略需要考虑申办方的具体情况，包含四个部分制定一个协调整合的临床试验策略需要考虑申办方的具体情况，包含四个部分

协调整合的临床试验策
略的构成

采用以患者为中心
的方法

作为申办方战略性地选择
临床试验所针对的领域

与临床试验机构协调统一
激励机制

有意识地培养自己的临床
试验机构生态

协调整合的临床试
验策略

参与的患者能够帮助培养
临床试验机构生态 

明确的激励机制将有助于
临床试验机构的选择

有战略地选择临床试验机
构可以改善患者的参与度

有意识地建立的临床试验
机构生态通常具备协调统
一的激励机制

图图55
协调整合的临床试验策略的四个组成部分形成正反馈循环，能够让申办方更好地实现差异化协调整合的临床试验策略的四个组成部分形成正反馈循环，能够让申办方更好地实现差异化
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根据企业的组织和临床试验组合的需求量身定制临床试验策略及其四个关键组成部分，能够让临床试验

不断自我强化，整体效果大于部分效果相加的总和。这样的临床试验策略还能确保申办者的临床试验生

态准备充分并具备相应的激励机制，以及时实施临床试验并增强其成本效益，这些都能够保证更好的患者

治疗与参与，同时建立申办方在相关疾病领域的领导地位。如果只是将这些组成部分分开看待，就无法解

释不同相关方的痛点到底是如何变化的，还会限制申办方的效率和增长。

结论结论

临床试验领域见证了管线资产和试验数量的大规模增长，以及因患者数量有限而引起的激烈竞争，而随着

管线数量和试验复杂程度的持续上升，这样的趋势将会持续发展下去。协调整合的临床试验策略对于最大

化临床开发相关机会至关重要，制定临床试验策略时需考虑申办方的治疗/疾病领域、开发阶段以及竞争

环境，这样不仅能推动企业管线的临床成功，也有助于改善患者的生活质量。

您可以在L.E.K.首次临床和电子临床解决方案调研解读6中阅读更多有关临床试验生态以及临床试验申办

方应该如何考量其发展的洞见。

如欲了解更多信息，请联系lifesciences@lek.com。
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自各个行业的跨国企业、创业企业以及私募股权投资者展开合作，为其提供战略咨询服务。如欲了解更多信息，请访问 www.lek.com。

L.E.K. Consulting是L.E.K. Consulting LLC的注册商标。本文档中提及的所有其他产品和品牌均为其各自所有者的财产。  
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