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摘要   目的：为进行新药研发的医药科研人员、相关管理人员、医药高等院校研究人员提供新药研发资

料，以期更好地指导新药研发，降低研发风险。方法：采用文献研究法，查阅了近 15 年公开发表的有关

新药研发风险管理方面的研究成果。结果：将风险管理理论与新药研发相结合，已成为医药研发相关人

员共同关注的热点问题，众多专家、学者从不同方面、不同层次进行了探讨。主要包括：新药研发风险

类型的研究，降低和规避新药研发风险的研究，新药研发风险评估和研发项目风险评价指标体系的研究，

以及针对新药研发某一特定风险的研究等。结论：我国对新药研发风险及风险的管理已经有了一定认识，

但从总体看还仅仅表现在意识层面，相关研究成果较为笼统、分散，水平有待提高；这种情况在中药新

药研究中表现得更为明显，专门针对中药新药研发风险管理的研究成果不仅数量少，且研究层次也不够

系统和深入。
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Abstract   Objective:    To provide data for the new drug R&D medical researchers, relevant management 
personnel and medical colleges and universities staff so as to better guide the new drugs R&D and reduce the 
development risk. Methods: The research achievements of risk management of new drug R&D published in 
recent 15 years were reviewed. Results: The combination of risk management theory with new drug R&D has 
become a hot issue for medical researchers. Many experts and scholars have discussed from different aspects 
and at different levels, such as types of the risk of new drug R&D, the way to reduce and avoid the risk of new 
drug R&D, risk assessment of new drug R&D, risk evaluation index system of new drug R&D, as well as some 
specific risks of new drug R&D. Conclusion: At present, there is a certain degree of understanding of the risk 
and risk management of new drug R&D in our country. But in general, it only exists in consciousness and the 
relevant research results are relatively general, scattered, and the research needs to be improved as well. It is more 
obvious in the research of new drugs of traditional Chinese medicine (TCM). Not only is the number of research 
achievements specifically for risk management of new drug R&D of TCM small, but also the research is not 
systematic and profound enough.
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将风险管理理论与新药研发相结合，是近些

年医药科研人员、相关管理人员、医药高等院校研

究者共同关注的热点问题。围绕这一问题，一些专

家、学者从各方面进行了不同层次的探讨，形成了

一些研究成果。本文通过关键词“新药研发”“风

险管理”在中国知网上查阅了近15年（2002-2016

年）间公开发表的研究成果，共检索出相关文献

249篇。为使本文更具实际参考价值，保留了所有

实证性研究性论文；对那些纯文献研究性的论文进

行了严格筛选，排除相似性、重复性论文，只保留

了在某些领域具有代表性的研究文献。现将这些研

究成果综述如下。

1   新药研发风险类型的研究
新药研发存在的风险多种多样，为更好地掌

握风险来源，研究人员从不同角度对存在的风险类

型进行探讨。吴海霞等[1]对新药研发的风险进行了

分类，划分依据是风险产生的原因，认为研发环

境、研发技术、管理、财务、生产、市场是新药研

发的6大风险；王朋等[2]对新药上市前的风险进行

分类，其划分依据是风险来源，根据这一标准，将

新药上市前的风险划分为6大类：技术、政策、产

权、管理、市场和资金风险；蔡宇[3]将创新药物投

资项目所面临的风险因素归纳为决策方面的风险、

技术方面的风险、生产方面的风险、管理方面的风

险以及法律政策风险、市场风险、资金风险等几种

类型；郭昆鹏等[4]运用风险管理理论对新药研发的

风险进行分类，认为新药研发风险共有8大类，即

政策方面的风险、法律法规方面的风险、决策方面

的风险、管理风险、研发技术风险以及资金、市

场、人力资源方面的风险。

2   降低、规避新药研发风险的措施研究
本部分的研究内容较多，研究角度各具千秋。

2004年，程艳等[5]提出制药企业要规避研发风

险，应以企业实力为基础，从紧跟市场需求、构建

畅通的信息交流、激励研发人员、整合研发资金、

提高新药生命周期等方面着手。

2005年，刁天喜等[6]对新药研发项目筛选与立

项需要考虑的市场、技术、政策法规和风险管理等

基本问题进行了探讨，从企业角度提出了新药项目

筛选和立项决策的基本原则。蔡宇等[7]探讨了在技

术创新型风险管理中运用模糊综合评价模型的可能

性，提出项目的管理者进行技术型项目投资决策

时，应以综合模型评价出来的结果进行风险控制和

风险规避；在中药新药创新时，可根据中药新药自

身特点，运用模糊数学理论，将定性问题定量化，

构建出一个模糊综合评价模型，根据评价结果作出

相应的风险应对。于海等[8]提出，要降低新药研发

风险，必须制订完备、详细且具有可操作性的项目

计划，确立职责明确、工作有效的项目工作组织，

并进行严密的项目监控。

2006年，金泉源[9]在基于项目管理、风险以及

风险管理理论的基础上，设计出新药研发项目风险

的阶段管理模型，将新药研发风险管理分为规划、

识别、评估、应对和监控5个阶段进行；同时，从6

个点（技术、财务、管理、环境、生产和市场等方

面）提出了风险管理应对策略的建议。张波等[10]对

存在于研发项目中的风险来源、风险因素进行了识

别，有针对性地为新药研发项目的风险管理和风险

分析提出了一些建议。

2007年，刘兰茹等[11]分析了新药研发中存在的风

险因素，针对规避途径和方法进行了探讨。张波[12]剖

析了当前新药研发风险管理过程中存在的弊端，为

了避免因识别不全或错误而导致的不利影响，应结

合新药研发生命周期，运用工作分解结构对风险因

素进行全面识别；主张引入主成分分析法对风险因

素进行量化，然后再运用实证分析进行验证。

2008年，柯丽芳等[13]提出应结合新药研发项

目特点，根据项目的总体策略及风险实质，有针

对性地采取控制措施，确保实现研发目标。吴红

雁等[14]运用风险管理基本理论全面分析了新药研

发过程中可能存在的风险，从风险识别、风险评

估、风险应对及风险监控等方面，提出了实施风

险管理的具体措施。

2009年，李认书等[15]探讨了项目管理体制在应

对新药研发挑战所具备的优势，提出创新管理模式

（加强成本管理、风险管理、进度管理）是提高新

药研发能力的有力保障。蔡雨阳等[16]针对新药研发

中常见的3大问题提出创新模式，即应用医药研发

合同外包服务机构（contract research organigation，

CRO）模式应对研发基地建设薄弱；引入风险投

资、融资方式来应对资金不足；以新药证书为导向

来应对成果转化难的产业创新模式，这一创新模式

有利于缩短生物医药研发周期，降低研发成本与研

发风险，促进我国生物医药产业发展。
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2010年，郭昆鹏[17]根据药企新药研发的实际情

况，结合风险管理基本理论，提出了新药研发风险

管理“风险识别—风险评估—风险控制”的基本程

序与方法。

2011年，石晓冬[18]提出了在早期研究阶段规范

药品的整个研发过程，可有效节省成本、加快药品

研发进程，并提出了具体的规范管理措施—在研

发甄别和立项阶段，重视前期调查研究可有效避免

专利侵权的出现；临床前研究阶段应关注实验室记

录，规范及保证文档的完整性；临床研究阶段应注

重对临床基地的资质选择及质量管理；提交申报阶

段应重视实验记录、档案的整理和维护。宁艳阳

等[19]分析了药物非临床研究风险管理的内涵及其构

成，提出药物非临床研究者规避风险的有效措施

主要有严格遵守GLP规范、确定合理的实验方案、

建立高度匹配的动物模型、选取适合的参比药物、

采用新方法和新技术以及建立完善的沟通机制等。

张立国等[20]根据风险的不同来源，将新药研发风险

归纳为系统风险和新药项目固有风险2大类，提出

以过程质量控制等管理手段和新药研发模式网络化

来分别应对2类风险，以适应新时期新药研发复杂

性、系统性的特点。

2012年，蒋晓萌[21]提出我国制药企业应该通

过创新网络模式进行新药研发活动，以降低企业

新药研发风险和成本，提升研发效率和效益。翟

静波等 [22]分析了适应性设计在药物研发中的应用

现状，提出该设计可在一定程度上降低药物研发风

险，特别主张将适应性设计运用于现代中医药研

究。曹湘博等[23]通过为生物医药企业特定技术创新

项目提供专利分析跟踪服务，深入分析了专利信息

对控制生物医药企业不同类型技术创新风险的作用

及对创新管理的意义，为生物医药专利的深化利用

提供了实践参考和理论支持。滕学厚[24]指出了项目

管理应用于中药新药研发对减低风险、实现收益的

可能性，提出了创新管理模式的具体实施方案。

2013年，王铮[25]则通过案例研究法，选择辉瑞

制药亚太区研究开发3种三类新药的事例为个案，

在总结风险管理相关理论的基础上，创建以时间点

和研发要素为基点的研究方式，最终在层次分析法

的基础上形成了风险分析研究模式。李蔷薇[26]通过

应用项目管理体系，提高了新药研发的项目管理水

平和研发成功效率。

2014年，薛薇等[27]从临床试验研究者角度，探

索了适用于我国新药临床试验风险的管理模式。

2015年，刘亚辉等[28]通过相关文献检索和梳

理，对新药研发中细胞毒性筛选存在的风险进行分

析，指出细胞毒性筛选在细胞模型选择、单指标检

测技术、多指标检测技术与评价指标方面都存在风

险因素，在新药研发细胞毒性筛选的每一个环节都必

须进行风险管理；通过联合检测建立体外分层系统毒

性筛选平台，可有效降低新药研发中因细胞毒性问题

而导致的研发失败风险。李章明等[29]利用文献资料综

述法对存在于药品各个研发周期中的风险因素进行分

析归纳，提出构建药品研发多向风险管理机制，可最

大限度地降低医药企业的研发风险，使新药研发周期

达到良性循环；为进一步增强药品研发风险管理的科

学性与张力，他们还主张将合作多赢的风险管理战略

理念应用于药品研发周期。李慧等[30]在研究中构建了

一个体外遗传毒性试验风险评价的故障树，应用一种

基于模糊群决策的分析评价模型，对体外遗传毒性试

验风险故障树中的基本事件，即识别出的风险点进行

了权重分析及风险评估，为新药研发的体外遗传毒性

研究人员提供了管理依据。

3   新药研发风险评估和研发项目风险评价
指标体系的研究

此部分研究内容相对较少。

2008年，周硕等[31]在发现和识别生物医药项目

风险基础上，总结了项目风险综合评价指标体系与

风险评估常用的理论和方法：应用数学模型—马

尔可夫决策过程、模糊综合治理评价模型、蒙特卡

洛模拟法、人工神经网络法、贝叶斯原理等；管理

科学类评估模型—层次分析法、德尔菲法、故障树

方法、影响图法等；经济学类模型—传统的非贴现

方法、贴现法、贴现法的一些衍生方法等。同年，

周硕等[32]建立了新药研发项目风险综合评价指标体

系，分析了各指标间的相互关系，为进一步的风险

评价奠定基础。

2015年，佟笑等[33]采用文献研究方法，对新药

研发过程中可能面对的市场风险及原因进行了系统

分析，提出了有针对性的防范措施，如准确定位市

场、及时掌握市场信息、延长专利保护期、制定良

好的营销策略以及建立新药不良反应监管机制等。

4  针对新药研发中某一特定风险展开的研究
这类研究内容主要涉及技术风险、管理风险、
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决策风险、研发项目外包风险以及中药新药研发风

险等。由于中药新药研发的特殊性，本文将与中药

新药研发相关的风险管理研究成果纳入此部分。

4.1   技术风险

2006年，金泉源[34]论述了新药研发技术风险的

不可避免性，并对技术风险进行了分类，提出加强

新药研发技术风险管理的对策。2014年，张靖[35]为

提高分析的准确性，在对新药研发风险进行量化中

采用加权分析与主成分分析相结合的方法，发现技

术创新能力、技术服务平台、药物筛选决策是创新

药物研发阶段发生率较高的风险因素，提示研究机

构应在研发前重点考虑。

4.2   管理风险

2006年，刘军等[36]提出，管理风险已经成为阻

碍新药研发项目成功的重要因素之一；并在时间分

配、资源分配、质量管理、管理技术等方面提出了

控制新药研发管理风险的应对策略，进一步丰富了

项目管理风险的基本理论和内涵。

2015年，汶柯等[37]通过对国内外相关临床试验

风险管理法规的分析，探讨在我国新药临床试验中

实现受试者风险最小化的管理方法，指出临床试验

的高风险及不确定性使受试者常暴露于高风险中，

严重程度与赔偿、治疗、不良事件报告等密切相

关。风险包括身体损害、心理危害、法律风险和经

济危害。研究结果指出，应提高对临床试验的风险

管理认识，当受试者承担的风险高于最小风险时，

应采取措施降低风险等级，保障受试者权益，特别

是弱势群体的利益。

4.3   决策风险

2011年，郑小虎[38]通过运用风险清单、层析分

析法、综合评估表等风险管理方法，建立风险识

别、风险分析评估、风险应对的项目决策风险管理

体系，希望以此来减少因决策给医药产业技术改造

项目带来的风险。

4.4   新药研发外包风险

2007年，黄立东[39]从合作的生命周期入手，分

别从合作的建立、运营、终止等3个方面对风险的

影响因素进行识别，讨论了规避和减小风险的措

施。2009年，张翀等[40]主要借鉴Bahli理论，对药物

研发外包行为的风险因素做出详尽的分析，涉及资

产专属性、少量供应商、研发中的不确定性、业务

关联性、CRO的业务素养、外包管理素养等因素，

丰富了药物研发外包行为的风险管理理论。2010

年，王永宝等[41]以新药研发外包业务的生命周期为

基点，分别从早期的外包分析、决策、外包实施、

外包运作、外包终止等5个阶段，探讨引起新药研

发外包风险的因素及其如何识别；提出医药企业将

新药研发业务外包过程中，应充分考虑承包企业各

方面的综合能力，并与其订立灵活的合作合同，建

立快速流畅的信息反馈机制以及互惠的风险和利益

共担机制，充分维护自己的权益，使外包获得最大

效益。2015年，佟笑等[42]分析了新药研发外包各阶

段可能存在的主要风险及危害，提出针对外包服务

商设立科学的选择评估体系，制定严谨、灵活的合

作合同，建立互利互惠的利益风险共享共担机制，

建立畅通高效的信息反馈机制，建立科学的绩效测

评机制等，将有利于控制研发外包的潜在风险，使

企业研发外包收益最大化。

4.5   与中药新药研发风险相关的研究成果

2002年，沙明等[43]探讨了HPLC 指纹图谱技术

在中药材及中药新药质量评价过程中的运用。

2005年，黄正明[44]指出，长期毒性试验资料存

在的很多问题直接影响到新药的注册审批，中药新

药研究者必须重视这一重要内容。

2006年，倪静云等[45]提出加强项目管理对中药

新药的研发意义重大，并对项目管理中的一些重点

环节进行了探讨。

2008年，张晓东等[46]在综合中药、天然药物新

药审评过程中碰到的各类问题基础上，就申报品种

在立题选项方面存在的常见问题进行了梳理。

2010年，宁可永[47]讨论了如何在新药研发过程

中，充分利用传统用药经验所包含有关有效性和安

全性方面的宝贵信息。

2011年，陆晴晴等[48]根据中药新药研发市场风

险的特殊性，对常用于研发市场风险识别的方法进

行整合，提出通过文献查阅和专家调查法对新药研

发市场风险进行识别，并详述了实施过程，为下一

步风险因素的识别和分析奠定了一定的基础。

2014年，夏姗姗[49]通过对北京市中药研究所科

研项目部主任战嘉怡的访问，提出中药新药研发需

降低政策风险。

2015年，王阶等[50]提出，应将现代病证结合理

论运用于防治冠心病的中药新药研发中，用现代病

证结合理论来指导中药新药研发。
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2015年，王帅等[51]运用风险分析工具 FTA

（file allocation table，FAT） ，对中药新药的长期

毒性试验研究过程进行了初步风险分析，发现其关

键风险控制点及存在的主要问题，有针对性地提出

了风险控制措施。

2015年，纪晓琳等[52]通过文献研究法，提出中

药新药研发过程中存在着立项评估、处方确定、

原料控制、工艺设计和成品质量控制等5大特有风

险；还指出，在中药新药研发主要环节甚至全程，

应贯穿风险分析和控制，做到尽量尽早规避风险，

及时有效应对或转移风险，科学合理地降低中药新

药研发过程中的高风险率。

5   总结
从上述研究成果来看，当前我国对新药研发

风险及研发风险的管理都有了一定程度的重视和认

识，但从总体上看，这种重视还仅仅表现为增强了

风险管理意识，相关的研究成果还较为笼统、分

散，有待于进一步深化。这种情况在中药新药研究

中表现得更为明显，专门针对中药新药研发风险

管理的研究成果不仅数量少，且研究层次也不够系

统、全面和深入。
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