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摘  要 

新药研发服务随着药物研发的转型和海外订单的转移，成为了我国科技创新的发展方向之一。合同研究

组织(Contract Research Organization, CRO)作为新药研发服务的主体，也随之受到了广泛的关注。因

此，本文基于服务外包的分析框架，分别从外包内容、外包动机、外包方法和外包结果对新药研发外包

中CRO的相关研究进行了综述。首先，通过区分仿制药和创新药，讨论了新药研发的特点和背景。然后，

从新药研发外包所涉及的具体任务和活动、采用CRO的优势、研发服务外包的模式和方法等方面对相关

文献进行了综述。通过综合分析这些问题，指出目前新药研发外包中CRO研究的不足和空白，为相关研

究的下一步工作提供参考。 
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Abstract 
With the transformation of drug research and the shifting of overseas orders, new drug R&D servic-
es have become one of the directions for scientific and technological innovation in China. Contract 
Research Organization (CRO), as the main entities providing new drug R&D services, have also re-
ceived extensive attention. Therefore, based on the analysis framework of service outsourcing, this 
article provides a review of relevant research on CRO in the new drug R&D outsourcing, focusing 
on outsourcing content, outsourcing motivation, outsourcing methods, and outsourcing outcomes. 
First, by distinguishing between generic drugs and innovative drugs, the characteristics and back-
ground of new drug R&D are discussed. Then, the specific tasks and activities involved in new drug 
R&D outsourcing, the advantages of adopting CRO, and the models and methods of R&D outsourc-
ing are reviewed. By comprehensively analyzing these issues, the deficiencies and gaps in CRO re-
search in the new drug R&D outsourcing are identified, providing references for future research in 
this field. 
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1. 引言 

近年来，随着我国政策对创新药研发的支持以及药物研发的风险加大，新药研发服务受到了越来越

多制药企业的关注。根据美国食品药品监督管理局(U.S. Food and Drug Administration, FDA)的定义，创新

药是具有新的活性成分、新的途径机制，并且能够提供治疗上重大改进和优势的药物。我国国家药品监

督管理局(National Medical Products Administration, NMPA)也在近几年，与国际一致，将创新药定义为具

有全球领先水平、填补重大医疗需求空白或显著改善现有治疗方案的药物。对于创新药的研发服务，一

般是通过第三方机构，即合同研究组织(Contract Research Organization, CRO)来完成。作为新药研发外包，

制药企业通过将新药研发的某些或全部阶段服务以合同形式委托给 CRO，然后 CRO 为该制药企业提供

相应的药物研发服务。在新药研发领域，制药企业迫切需要提高药物的研发效率和创新能力，这也推动

了大量学者对新药研发外包以及合同研究组织的广泛关注。 
本文的目的是对新药研发外包中合同研究组织的相关研究进行综述，并就其中的关键问题进行探讨。

首先，我们将概述新药研发外包的背景和重要性。接着，我们基于服务外包研究框架，对新药研发外包

中合同研究组织(CRO)的关键问题进行综述，其重点关注外包内容、外包动机、外包方法和外包结果等

四个核心策略问题。在综述过程中，我们将回顾先前相关研究的主要发现和方法，并指出其中的研究空

白和不足之处。 

2. 创新药与新药研发 

尽管“新药研发”并非一个新词，但是我国认定创新药却在近十年才与国际一致。2007 年，我国修

改后的《药品注册管理办法》将新药定义为，未曾在中国境内上市销售的药品。这对于新药的定义范围
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较广，且没有区分创新药和仿制药。所谓仿制药，是指在原有创新药的专利保护期届满后开发的药物，

其药物成分与原创新药相似或相同。因此，仿制药只需要提供充分的生物等效性证据，以证明其与原创

新药在安全性和疗效上的相似性，就能进行上市申请。直到 2015 年，国务院公布了《关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》(国发[2015] 44 号)，该意见首次要求国内区分仿制药与创新药，以限制仿制

药重复建设、重复申请以及市场恶性竞争。面对我国医药市场以仿制药为主，同时为实现医疗减费降负

的目的，2018 年，中央全面深化改革委员会发布了《国家组织药品集中采购试点方案》。该方案推动了

国内药品，尤其仿制药，在保证质量不降低的条件下，价格大幅下降，并逐步规范我国的医药市场。这

一方面为研发新药带来了强大的促进作用，尤其对于实力雄厚的大型制药企业；另一方面也对企业创新

能力提出了更高要求，使得中小型制药企业不得不面临革新和转型。 
创新药的研发一般需要经过四个阶段才能完成研发实现上市，即药物探索和早期研究发现、临床前

研究、临床研究、审批上市[1]。药物探索和早期研究发现阶段通过使用各种技术和方法来寻找可能具有

治疗潜力的分子化合物或生物制品。临床前研究阶段是在候选药物进入临床试验之前，进行的一系列研

究，包括药代动力学(药物在体内的吸收、分布、代谢和排泄)、毒理学研究等。一旦候选药物通过临床前

研究的评估，并获得监管机构批准进行临床试验，它将进入临床研究阶段。临床研究是在人体中评估药

物安全性和有效性的关键阶段，也是研发过程中风险最大和投入最多、历时最长的阶段，其成本一般占

每种新药研发成本的 50%~58% [2]。这个阶段通常又分为三个临床试验子阶段：I 期、II 期和 III 期临床

试验。其中，I 期临床试验是在健康志愿者中进行的，主要评估药代动力学、安全性和耐受性。II 期临床

试验是在目标疾病患者队列中进行的，建立疗效和剂量反应关系。III 期临床试验是大规模的研究，以确

认安全性和有效性[3]。一旦临床研究成功地证明了药物的安全性和有效性，制药公司可以向监管机构提

交新药的注册申请。监管机构(如我国国家药品监督管理局 NMPA、美国食品药品监督管理局 FDA 等)将
评估申请材料，并根据药物的质量、安全性和有效性进行审查。如果审查成功，监管机构会批准该药物

上市，并对其使用进行监管和监督。总之，这四个阶段构成了新药研发的整个过程。 
新药研发由于包含了多个阶段，因此具有成本高、风险大和周期长的特点。新药需完整经历所有阶

段才能完成研发上市。医药研发外包(CRO)行业分析报告[4]以及 Dickson 等[5]的研究表明，从开始研发

到最终上市平均需要 10 到 15 年，而开发一种新的处方药的平均成本为超过 10 亿美元。虽然新药研发需

要投入大量的资源和很长的周期，但却无法保证一定能获得成功。即使已经进入 I 期临床试验的候选药

物，其研发失败率仍高达 90% [1]。然而，如果将临床前阶段的候选药物也考虑在内，新药研发的失败率

甚至更高。药物研发失败，不仅意味着患者可能失去了一种潜在的治疗选择，制药企业也要面临巨大的

经济损失。此外，近年随着药物审批过程和监管愈趋于严格，这在一定程度上也导致了将新药推向市场

所需的时间和成本增加[6]。但是由于新药上市后能得获得巨大的回报，因此大量制药企业仍冒着巨大风

险来参与到新药研发竞争之中。 
总之，新药研发是一个漫长、昂贵且具有高风险的过程。为了成功研发医药产品并抢占市场先机，

制药企业开始将新药研发工作外包给其他企业，例如合同研究组织(CRO)。 

3. 新药研发外包和 CRO 

新药研发外包作为制药企业在新药研发领域采取的一项策略，使得药物研发外包企业 CRO 得以在高

资本和专业化下逐渐繁荣。新药研发外包主要以契约形式为基础，通过与外部 CRO 企业资源的合作，实

现了成本降低和效率提高的分工合作模式。基于 CRO 的工作过程及涵盖范围，CRO 可定义为一种以合

同的形式开展药品研发、生产、营销过程中的某些研究或服务性工作的组织或机构[7]，其职能是接受委

托方委托，独立或协助其开展新药开发或解决研发、生产、销售过程中的某些课题或任务。CRO 和制药
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公司在新药开发的创新生态系统中相互定位和联系，CRO 在协调和调整创新生态系统中各个关键参与者

的不同优先事项和期望方面发挥重要的中心和知识经纪人角色[8]。 
作为服务外包的一种特殊形式，新药研发外包具有与传统知识流程外包(Knowledge Process Out-

sourcing, KPO)的相似特点[9]。因此，本文基于 Lacity 等[10]的服务外包研究框架，分别从外包内容、外

包动机、外包方法以及外包结果四个核心策略问题对新药研发外包中 CRO 的关键问题进行综述。 

3.1. 关于外包内容(What to Outsource)的研究 

作为知识密集型产业，新药研发是一种专业要求较高的外包服务。一开始，新药研发外包主要是临

床前研究和临床试验，前者主要包括药物筛选/设计控制、化合物合成/设备制造、毒理学/生物相容性和

功效/功能修复等细分领域。后者在人体试验的流程中进行操作，以满足监管要求[11]。后来，CRO 逐渐

扩大了服务范围，先已涵盖了药物开发的所有阶段，包括靶点识别和验证、疾病模型开发、先导物发现

和优化、配方前研究和特定阶段或整个临床试验[12]。 
虽然市场提供所有新药研发项目外包，但新药研发外包项目或多或少使部分控制权不可避免地从制

药企业转移到 CRO，因此制药企业对新药研发外包内容会更加谨慎地考虑。Frantz [13]通过对全球化学

形势分析总结，表明化学过程中所谓的低价值方面(即文库合成和撞击铅合成等技术领域)可以外包，而且

越来越多地通过外包的方式处理。此外，现有研究也认为，制药公司将临床试验进行外包是一种趋势。

例如 Lowman 等[14]通过文献分析研究了临床试验外包的增加对制药公司管理其产品开发过程方式的影

响，提出将临床开发外包给其他创新服务提供商的规模和范围已成为产品开发成功的关键驱动力。 

3.2. 关于外包动机(Why to Outsource)的研究 

现有对于新药研发外包动机的研究主要以定性研究为主，并主要关注了 CRO 对于研发效率的提升。

例如，Stamenovic 等[15]通过对文献回顾总结出外包能为临床研究提供额外的资源，对经验丰富的临床服

务提供者提供持续访问服务，还能实现财务、服务水平和质量改进，达到缩短周期时间并降低管理成本，

能够促进临床阶段业务流程和规范。Kavosi 等[16]基于文献综述方法提取了影响外包决策的标准。通过

专家小组审查这些标准，最后利用德尔菲技术，认为战略、质量、管理、技术和经济性等是新药研发外

包的主要动机。特别是经济性，作为决定外包活动的主要原因，有助于将固定成本(如人力成本和基础设

施成本)转化为服务的可变成本。Lamberti 等[17]基于 400 多家独立公司的 61 项数据分析发现，CRO 能

够显著地提高研发启动时间，加快研发周期效率和绩效。Akbari 等[18]通过对医药公司进行了实地访谈和

问卷调查，发现外包临床试验在提高研究质量、减少成本和提高效率方面具有积极作用。 
多数研究认为，新药研发外包能够在某种程度上节约研发成本，但也有研究认为，与其他外包动机

相比，降低研发成本只占外包动机中的一小部分。例如，Wasan 等[19]认为，成本是选择 CRO 的重要因

素，但在整个选择过程中排名较低，因为较低的合同价格进行研发可能会对研发质量产生影响。

Subramaniam 等[20]分析药物研发趋势，认为将新药研发外包给发展中国家成本低，是由于发展中国家低

廉的人力成本、土地价格，且只是研发外包优势的其中一方面，更重要的是药物发现的外包模式提高了

现有药物发现过程的效率。Festel [21]基于 19 家制药公司和 12 家制药服务提供商的管理人员和专家的访

谈，发现公司外包服务不仅是为了降低成本(例如降低固定成本或减少工资单上的人)，还可以获得内部无

法获得的额外外部合成技术。Piachaud [22]通过文献回顾以及 66 家公司访谈研究发现，认为制药公司外

包动机除了降低成本、缩短上市时间、促进技术的快速开发以外，还包括更大的灵活性、专业的知识和

技能、专注于自身核心功能、分散风险等。 
定量研究方面，De Villemeur 等[23]构建了一个研发模型，在该模型中，两家公司可以选择将研发外
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包给外部单位，或进行内部研发，然后再在最终市场上竞争。研究表明，内部和外部运营既不是替代品，

也不是互补品，因为每家公司的内部努力水平可以根据外部单位的活动情况减少或增加。CRO 作为新药

研发专业化组织，与制药企业相比积累了更丰富的经验。部分定量研究也表明，研发经验与研发成功率

具有相关性，Danzon 等[24]以 900 多家公司的经验(包括许多小型和经验不足的公司以及大型跨国公司)
研究了生物技术和制药研发的成功是否取决于药物的类别、创新者公司的经验、整个行业的经验、药物

是否是在联盟中开发以及被许可方的经验，通过统计分析发现，研发经验的回报在统计上是显著的，即

CRO 这类高研发累计经验的企业会增加后期研发试验的成功概率。陈子琪等[25]通过调研得到 112 份医

药企业与 CRO 公司的优劣势因素数据，并通过统计学分析，认为有项目研发经验是 CRO 公司的最大优

势，而政策支持是医药企业方的最大优势。 

3.3. 关于外包方法(How to Outsource)的研究 

针对外包方法的研究一般可以从制药公司或 CRO 视角进行探讨。对于制药公司，相关研究主要考虑

企业如何选择 CRO、如何与 CRO 进行合作，以及如何对 CRO 服务进行管理。对于 CRO 视角，则主要

考虑 CRO 企业如何协调服务产能、采取何种策略管理风险等。由于新药研发外包依赖于委托–代理模型，

因此目前大部分研究仍主要从制药公司视角出发。 
在选择 CRO 进行外包合作时，需要考虑多方因素。首先是外包合作者的选择模式，现有制药公司和

CRO 之间已经建立了三种典型的外包合作模式：价格竞争(一系列 CRO 系统地投入竞争，以确保最低的

购买价格)、项目选择(基于从预先选择的CRO核心列表中进行选择)、战略伙伴关系(少数CRO优先) [21]。
Wasan 等[19]分析了现有外包模式，认为选择外包模式可能因企业而异，很少有制药企业可能更愿意将他

们的工作外包给不同的 CRO，而其他制药企业可能更愿意从单一的 CRO 获得广泛的综合服务，即一站

式服务。许多赞助商还采用混合方法，其中很少使用一个服务，而将完整的服务外包给另一个项目。 
在定量研究中，Hesarsorkh 等[26]基于现金流和时间约束提出了一个能够帮助确定外包策略的数学规

划模型。该模型作为一种战略决策工具，能帮助制药公司管理者分析各种投资情景，在合适阶段选择外

包策略以达到平衡的投资组合。针对于外包研发伙伴的具体选择，Song [27]构建了一个 AHP 模型，表明

不同的外包方案对外包合作伙伴的选择影响不同。当外包方案为早期阶段的药物发现等研发活动外包时，

“节约成本潜力”是影响合作伙伴选择的最主要因素，其次是“承诺”和“合作伙伴兼容性”。但当外

包方案为后期阶段的监管事务任务外包时，“声誉”和“专业知识”被认为是重要的选择标准。此外，

Chen 等[28]提出了一个模糊 AHP 和模糊 TOPSIS 的综合框架，以实现制药企业新药研发中选择合适的外

包制造合作伙伴的需求，对现实生活中的 CRO 选择问题提供帮助。Díaz 等[29]通过 DEA 方法探索了 2012
年至 2020 年 CRO 样本的效率水平、时间特征和基本特征。其结果表明，效率与公司规模之间存在关联，

行业存在递增的规模收益，可能与较大公司在信息收集和分析领域采用先进技术的能力以及与合作伙伴

进行长期商业合作有关。 
就 CRO 进行合作方面，制药公司可以选择合适的 CRO 后，采用不同的运营合作模式对外包成功也

有一定影响。DeCorte 等[30]提出在进行合作时，可以从几种运营模式中进行选择，即短期的、按次收费

模式(FFS)，基于全职人力工时(FTE)的合作模式，以及基于伙伴关系的风险分担关系模式等。不同模式

适用于不同的研发要求，但药物发现合作伙伴关系的成功则在很大程度上取决于执行科学工作的人。马

丽等[31]认为，对于新药开发产品的大型制药企业或药品管线较多的医药企业，及以产品和技术开发为主

的科研院所或企业，需借鉴项目集管理模式及项目组合管理体系来实施项目管理。 
基于 CRO 视角的研究，Hassanzadeh 等[32]以资本预算为切入提出了一种数学规划模型，以帮助 CRO

决定哪些项目应该包括在公司的研发项目组合中，并在现有的限制以及财务和资源能力的情况下修改其
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研发项目组合。Sun 等[33]考虑了在成本和资源不确定下，通过构建一个 0~1 整数规划模型，实现在大规

模候选项目中制定具有鲁棒性的 CRO 项目组合。 

3.4. 关于外包结果(Outsourcing Performance)的研究 

关于外包结果的研究主要是指采用不同的外包策略和形式对外包绩效有什么影响以及如何评价这些

绩效差异，包括外包风险、外包成功的因素、外包服务能力等[10]。一些研究指出了采用 CRO 以及外包

成功的结果差异，例如舒燕等[34]对 2007~2013 年在沪深 A 股上市的 44 家医药业上市公司为样本，建立

研发外包对企业创新绩效影响的理论分析框架，通过采用固定效应回归方法对研发外包与创新产出的回

归分析、显著性水平检验。结果表明，我国制药企业研发外包对企业的创新绩效是存在的，包括可以显

著提高企业专利的申请数量。类似的研究如徐稳等[35]认为，从新药研发外包所带来的结果来看，制药企

业通过与 CRO 企业合作研发新药可以节省 1/4~1/3 的时间。刘晓凡等[36]临床阶段采用 CRO 服务能为药

企节省近 34%的新药研发时长。这些研究基于传统统计方法对外包结果进行了分析，但是没有具体区分

各种 CRO 策略或成功因素对外包结果所产生的差异，以此来分析不同策略对外包绩效的影响。 
另一方面，有部分研究指出了新药研发外包所涉及的风险。例如徐家伟[37]根据风险的共性，将新药

研发外包的风险归纳为以下几类：政治/经济/宗教/文化风险、运营风险、创新能力/市场竞争力风险、信

息安全/知识产权风险、合同风险以及合规风险。尽管识别了研发外包中涉及的各种风险，但是这些风险

如何削弱外包结果，相应研究仍然较少涉及。由于新药研发周期漫长，并且涉及相对机密的研发过程数

据，整体上目前仍缺乏采用大样本数据分析不同外包策略绩效差异的研究。 

4. 结论 

新药研发过程是极其复杂的过程，具有很强的不确定性。从已有新药研发外包中的合同研究组织

(CRO)的研究中，我们能够得出以下结论： 
1) 目前大部分研究主要关注于外包动机和外包方法，这些研究提供了对制药企业和 CRO 决策和战

略选择的洞察，同时也揭示了外包对企业绩效、创新能力和竞争优势的影响。这为学术界提供了对组织

行为和战略选择的深入理解，并推动了外包领域的理论和实证研究的进展。但目前缺少对外包方法和外

包结果绩效的深入评估和量化分析。因此，进一步研究外包方法和结果对于揭示不同外包策略的绩效差

异以及对 CRO 产业发展和投资的影响具有重要意义。 
2) 在目前的研究中，大部分研究更偏向于定性研究，而相对缺乏定量研究的情况。定性研究方法有

助于初步挖掘外包决策的复杂性和多样性，揭示外包决策的背后机制和影响因素。然而，缺乏大样本和

多样本的定量研究可能限制了对外包决策的普遍性和推广性的理解。同时，定量研究可以更好地探索和

验证研发策略和过程中潜在的因果关系和运行机理。因此，为了获得更全面的新药研发外包研究认识，

需要在定性研究的基础上加强定量研究的深入探索。 
3) 目前的研究在 CRO 领域主要侧重于描述 CRO 所涉及的项目管理、资源配置、合作关系建立等。

这些研究有助于了解 CRO 的运作模式和流程，揭示了 CRO 在新药研发中的具体角色和职能。然而，对

于 CRO 的经营策略的研究仍然相对不足。CRO 作为一个专业化的服务提供商，揭示 CRO 行业的运营模

式和市场竞争的关键因素，对于 CRO 企业，尤其是我国制药企业的转型，具有一定针对性的战略价值。 
4) 目前大部分的定量理论研究主要考虑了新药研发过程中的单个阶段，在对新药研发的影响进行评

估时，则存在一些限制。由于忽视了上游研发阶段对下游研发阶段的综合影响，仅仅关注单个阶段的研

究则可能无法全面评估新药研发的绩效和效率。因此，综合考虑全生命链的研究可能会更全面地评估不

同阶段和环节之间的关系，了解各个阶段的影响和相互作用，评价整个研发过程的绩效和效果，这对于

https://doi.org/10.12677/ssem.2023.124038


李雪利 等 
 

 

DOI: 10.12677/ssem.2023.124038 291 服务科学和管理 
 

CRO 服务产能协调、供应需求平衡，以及服务风险控制策略选择等方面都具有较大的参考意义。 
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