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Susie Wang 
赛默飞临床供应链咨询中国区负责人 (CSOS)
• 在以下方面拥有丰富经验：

• 全球性临床试验的全程需求预测/规划
• 为包装和分发策略提供项目建议，推动项目进度，提升质量
• 设置 IRT 系统，包括设置质量标准、执行 UAT、调整 IRT 参数，

以优化库存管理
• 多年MRCT经验
• 培训专家
• 10 年以上项目管理相关工作经验
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中国临床试验发展趋势
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资料来源: 艾意凯-医疗行业研发客x L.E.K.中国临床发展报告：中国临床试验迈向高质量发展, 

2022年

4大战略趋势决定中国创新药临床市场发展

• 开发更具创新性和差异化的疗法

• 越来越关注更具商业吸引力的研发领域

• 更智能化的临床试验工具的应用

• 双向奔赴：中国生物制药公司的全球化

以及跨国药企在华研发策略的不断演进



临床试验复杂程度的提升是大势所趋。智能化和数字化技术工
具的需求与日俱增, 全球化项目经验也日渐重要。

影响临床试验的大趋势

资料来源：：L.E.K.研究与分析: 
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大趋势 描述 对临床试验的影响和启示

技术/科学层面的
复杂性

加大研发投入，
推动创新

在利好政策以及解决未满足临床需求的疗法的推动下，
针对新靶点、药物模式和特定疾病领域的投入不断增加

推动相关技术在特定患者群体中的应用（例
如，生物模拟）

适应性临床试验 根据试验中的数据修改参数（例如，剂量、终点），以
产出更有临床意义的结果

参数更新和收集更多数据点的需求推动了数
据管理工具的使用

生物标志物的使
用

利用生物标志物对受试者进行筛选和监测，或作为替代
终点

临床试验过程中要针对每个受试者付出额外
的时间，开展更多监测，临床试验的复杂程
度增加

操作层面的复杂性

对患者亚群的进
一步研究

支付方和监管机构通常会要求进一步获得患者亚群的数
据，或者进行另外的桥接试验

更有针对性的患者招募需求（例如，基因分
析、生物标志物或比较诊断），需要更高效
的患者招募工具

对照研究 设计临床试验，将新药与现有的标准治疗方案进行对照 可能需要招募更多受试者以及在不同地区采
用差异化的标准治疗方案

更多的临床终点 支付方和监管机构对安全性和疗效的要求越来越高，要
求提供更全面的临床数据终点

临床试验的复杂性增加

新冠疫情的影响 出行限制 由于新冠疫情出行限制，患者招募难度增加 通过去中心化/远程临床试验减少患者通勤

全球化 临床试验的全球
化

越来越多的药企在全球范围开展商业化，需在当地开展
临床试验以获得相应监管机构对产品的上市批准

熟悉跨地区监管政策的人才更受青睐

资料来源：：L.E.K.研究与分析: 



过去10年亚太地区申办的MRCTs临床试验分布
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资料来源：Citeline 2022
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所有临床试验都会遇到策略挑战
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• 权衡优先事项——如今的药物开发环境要求在加快

进度、降低预算、保障供应和减少浪费之间进行权衡

• 固有风险——每项临床试验都存在与意外事件相关

的固有风险，这些风险会影响供应物流；项目的延误

给申办者造成的损失可高达每天数百万美元*

• 增加可见性——由于可变因素和利益相关者太多，

有时候很难看清意外事件的限制和影响

* outsourcingpharma.com 

沟通 整合 主动规划



临床试验过程中的典型隐患
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多个国家不同临床试验场所的
入组率低

有效期短

全球性研究涉及多个国家的多个临
床试验场所

不同地区的入组率不一致

o 主动分析数据
o 与临床规划衔接
o 汇总需求和集中供应

o 模拟“可能”而非“或许”会发生的情形

o 对标签组进行战略规划

隐患 缓解措施

o 持续监控临床试验用品的状态
o 主动包装
o 在仓库提供当地有效期延长服务

o 利用书册标签灵活供应
o 与 IRT 数据互联
o 根据实时情形进行预测



临床供应支持模式
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打通整条供应链，确保临床试验取得成功

需要什么？
• 战略性需求规划——涵盖临床前、稳定性、开发、样品、

临床、余量和库存平衡需求的总体需求计划

• 总体临床供应项目经理和客户关系经理——在赛默飞一体

化供应链网络中帮助推动项目进展

如何满足？
• 预测——全面的供应计划，包括基于风险的模拟策略和需

求提前规划

• 库存和项目管理——确定仓库需求，管理临床试验场所补

货，优化当前库存和 IRT 参数

• IRT 设置和风险管理——支持 IRT 设置，监测关键参数，

响应实时数据

通过总体计划和库存管理优化临床供应，精简整条临床供应链

临床辅材 对照药物和联合用药 包装和贴标 运输和物流 低温和超低温物流
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通过模拟为风险和成本平衡策略的制定提供信息
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测试可能发生的情形有助于针对性地进行规划以及高效利用资源

提出问题——如果需要降低影响患者的风险，目前
的库存能维持多久？

测试多种情形——测试与您问题相关的可能情形

确定策略——研究每种情形下的结果，并根据结果
配置策略

策略 项目启动 入组 维护 结束

测试临床研究设计参数 需求规划 KPI 评估持续微调和废物控制微调

统计分析支持定制显示内容，从而提供以
下方面的建议

• 优化：包装设计、供应网络、访问间隔

• 供应规划：数量、日期、设置

• 情形对比：入组率、患者行为



案例分享：模拟工具大幅节省成本
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优化原料药生产为全球性临床试验节省了数百万美元

目标

降低复杂项目的生产、包装、储存和分发成本

解决方案

模拟——使用模拟工具评估需求和
供应计划

执行——应用临床供应链专业知识
，确保万无一失地执行详细计划

改进——根据里程碑重新进行模拟
，调整供需计划

期望

• 患者不受影响，不会缺
货

• 降低整个项目的复杂性
和成本

• 减轻临床工作人员的负
担

挑战

复杂性：3 项研究分别在 2 大洲的 585 个场所开展
，共有 2049 名患者参与，而且每项研究都有单独贴
标的临床试验用品

结果

• 按计划将原料药减产 54%，同时降低了整条供应链
的风险

• 节省项目成本约 150 万欧元

• 原料药生产：节省约 100 万欧元

• 包装：节省约 18 万欧元

• 运输和储存：节省约 37 万欧元

• 减少临床试验场所接收、储存和核对药物的工作量



案例分享：节省 III 期研究中的药物成本
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通过有效的供应策略最大限度提高 IP 利用率，并通过优化 IRT 为临床试验场所有效供货

目标

在患者不断脱落的结束阶段，节省 IP 并满足全球患
者需求

解决方案

持续监控各国患者数量，相应调整
需求预测/再补给

利用 IRT 定制各个临床试验场所/国
家的供应策略

在不同国家之间重新分配 IP，最大
限度提高 IP 利用率

期望

• 患者不受影响，不会缺
货

• 降低对照药物采购成本

• 仓库和临床试验场所及
时获得再补给

挑战

• 意外的患者脱落率与计划中的脱落率
• 对照药物成本高（采购周期长）
• 活跃患者分布在多个国家和多个临床试验场所

结果

• 节省对照药物采购和临床试验活动的成本，同时最
大限度提高 IP 利用率

• “实时”发现异常，缓解缺货风险

• 减少临床试验场所工作量，提高项目运营效率



案例分享：针对多个效期优化临床试验场所的分发
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通过优化实现高效运营并节省成本

目标

降低分发成本，有效提高运营效率

解决方案

主动分析所有 IP 的临床实验场所库
存和 IRT 参数（不计算日期）

确定 IP 要求并在第一个 IP 过期的
“不计算日期”之前启动集中人工
发货，针对两个 IP 补货，从而避免
临床试验场所再次补货的需求

期望

• 通过优化分发节省成本

• 减少临床试验场所工作
量

挑战

• 两个 IP 相隔几周过期，导致临床试验场所连续补
货

• 需要通过优化流程来减少临床试验场所发货次数

结果

• 临床试验场所的分发量减少 50%，从而降低分发成
本

• 减少临床试验场所收货次数，从而减少临床试验场
所工作量

通过优化节省成本



高效执行——您的临床试验合作伙伴
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可靠的合

作伙伴

高效执行

战略规划

IRT CRO 

申办者生

产合作

进度和质

量保证

以更低的

成本和风

险交付

• 深厚的临床试验用药物供应经验

• 强大可靠的全球性网络

• 专业的行业专家

• 综合的服务生产线

• 通过 CSOS 服务提前规划研究

• FCST 工具和模拟服务

• 根据入组计划有效规划药物供应

• 与利益相关者交流，使沟通更加简单高效

• 实施策略，确保进度正常

• 采用严格的质量管理体系和流程

• 在整个临床试验周期中寻找机会

• 提供全面的临床供应数据
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谢谢
• 欢迎关注赛默飞Patheon™制药服务

获取更多资源
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