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二、说明、目录、图表目录
实验动物是经人工饲养、繁育，对其携带的微生物及寄生虫实行控制，遗传背景明确或者来

源清楚的，应用于科学研究、教学、生产和检定以及其他科学试验的动物。  为保证动物实验

更科学、准确和重复性好, 可以用各种方法把一些需要研究的生理或病理活动相对稳定地显现

在标准化的实验动物身上,供实验研究之用。这些标准化的实验动物就称之为模式动物。  中

企顾问网发布的《2023-2029年中国电子化临床试验系统市场评估与市场年度调研报告》报告

中的资料和数据来源于对行业公开信息的分析、对业内资深人士和相关企业高管的深度访谈

，以及共研分析师综合以上内容作出的专业性判断和评价。分析内容中运用共研自主建立的

产业分析模型，并结合市场分析、行业分析和厂商分析，能够反映当前市场现状，趋势和规

律，是企业布局煤炭综采设备后市场服务行业的重要决策参考依据。     报告目录：  第一章 

电子化临床试验系统行业概述 1  第一节 电子化临床试验系统定义 1  随着新药研究的电子化技

术日益普及，电子化临床试验（Electronic Clinical Trial，ECT）已成为大势所趋。电子化临床

试验系统是指应用于临床试验中的各种信息化系统，通过提高临床试验相关数据的流通效率

、安全性、规范性和准确性，帮助减少临床试验管理的负担，提升临床试验质量，提高临床

试验的安全性，并最终降低临床试验的成本。  第二节 电子化临床试验系统分类 1  电力化临

床试验系统的主要产品包括：  1、临床研究管理系统（CTMS）  在临床试验的整体管理上，

临床研究管理系统（CTMS）已经成为了临床试验开展的必备工具。临床试验的相关人员（

主要是临床监察员CRA）会根据授权上传自己监控的相关信息，包括入选情况、随访情况、

不良事件报告、监察情况等。  CTMS系统在多中心开展的临床试验中尤其关键，多中心之间

的信息可以通过CTMS系统联通，并且根据授权实时递送给临床试验管理者。这种线上信息

传递方式精简了大量项目经理和管理者的工作。  CTMS是临床试验总体的管理系统，其中往

往会集成具体使用场景中的相关功能。由于CRA的相关工作全部通过CTMS系统储存和上报

，所以很多CTMS系统还会集成绩效管理功能。  2、药物警戒系统（PV）  临床安全管理中包

括了受试者纳入标准、试验准备、受试者心理健康等多个方面，其中药物警戒（PV）是其中

最关键的部分。药物警戒工作从药品的临床试验阶段一直延伸到药品上市后。在新修订的药

品管理法中也明确提到，&ldquo;国家要建立药物警戒制度，对药品不良反应及其他与用药有

关的有害反应进行监测、识别、评估和控制。&rdquo;  药物警戒系统可以帮助企业在线完成

药品相关信息的采集、储存、和分析运用，帮助企业控制风险和管理临床试验，甚至按照国

家监管部门的要求，生成个例安全报告并进行电子上报。  3、电子患者报告结局（ePRO）  

患者报告结局（PROs）是近年来强调以患者为中心的一种新的结局分类。FDA对于PROs的定

义是&ldquo;任何来自患者的，有关其健康状况和治疗效果的报告&rdquo;。  在临床使用中

，PROs往往会用在一些患者非常清楚，或者从患者角度更容易被测量的指标上。常见的方式



是使用PRO量表对患者进行评估，患者自填表单、面访或是电话访谈。  电子患者报告结局

（ePRO）显而易见，是将PROs的线下工作搬到线上，在线上完成患者报告结局的评估工作

。智能手机的普及让ePRO系统变得更加便捷。患者只需要下载一个应用程序就可以自己或是

与医生沟通完成PROs的采集工作。  4、临床研究电子数据采集系统（EDC）  临床研究电子数

据采集系统（EDC)是适用于临床试验数据采集和传输的平台软件，在国外已经得到了广泛的

应用，替代传统的纸质病例报告表。  纸质病例报告表（CRF）可靠性和安全性都不够高，而

且采集和后续数据统计的周期长，很影响临床试验进度。eCRF系统的出现将纸质病例变成了

线上数据库。而EDC系统的范围则更广泛，其中还包括了随机发药系统、药物运输系统、样

本管理系统等多种功能。CRC（临床协调员）在EDC系统上按格式录入相关信息之后，其他

临床试验的参与者可以随时在系统上进行查看。  5、随机性与试验供应管理系统（RTSM） 

RTSM系统随着近些年双盲试验的广泛开展而快速演进。双盲试验中由于信息的不透明性，需

要一套专属的系统来保证试验执行中的准确性。RTSM系统可以帮助执行试验中的关键功能，

包括患者随机性、药品分配、药品补给等多个方面。  6、真实世界研究（RWS）  真实世界研

究的在大数据的赋能下迅速发展，如今已经成为了药物研究中的关键一环。以临床人群为对

象的研究采集的数据是真实世界数据（RWD）的主要组成部分，而基于RWD进行的RWS则

成为了药物研究中的关键一环，可以用于指导临床设计、精准定位目标人群，以及上市后的

药物再评价和适应症修订。真实世界证据（RWE）作为临床试验证据的补充出现，对于药品

审批工作有很大帮助。  另外，电子化病历报告表（e-CRF）、电子通用技术文档(eCTD)、电

子临床试验主文件（eTMF）等产品也广泛应用。  第三节 电子化临床试验系统应用领域 4  第

四节 电子化临床试验系统产业链结构 4  第五节 电子化临床试验系统行业新闻动态分析 5     第

二章 电子化临床试验系统行业运行环境 14  第一节 电子化临床试验系统行业发展经济环境分

析 14  一、经济发展现状 14  二、经济发展趋势 17  第二节 电子化临床试验系统行业发展社会

环境分析 17  一、人口环境分析 17  二、教育环境分析 18  三、文化环境分析 19  四、生态环境

分析 20  五、中国城镇化率 22  六、居民收入分析 22  七、消费支出分析 23  第三节 电子化临床

试验系统行业发展政策环境分析 26  一、主管部门 26  二、相关政策 27  第四节 电子化临床试

验系统行业发展技术环境分析 30  一、云计算、大数据、人工智能技术推动医药行业的数字化

进程 30  二、具备平台属性的SaaS产品，可大幅提高各参与方的运营效率 31  三、数字化驱

动CRO行业转型 32     第三章 中国电子化临床试验系统行业供需情况分析、预测 33  第一节 中

国电子化临床试验系统厂商分布状况分析 33  第二节 中国主要电子化临床试验系统产品种类

分析 34  第三节 中国电子化临床试验系统供给分析 34  一、供给规模分析 35  二、供给分布分

析 36  第四节 中国电子化临床试验系统需求分析 36  一、需求规模分析 37  二、需求分布分析

38  第五节 中国电子化临床试验系统供给预测 38  第六节 中国电子化临床试验系统需求预测 39



    第四章 中国电子化临床试验系统行业供需情况分析、预测 41  第一节 中国电子化临床试验

系统行业厂商分布状况分析 41  第二节 中国主要电子化临床试验系统产品种类分析 42  第三节 

中国电子化临床试验系统行业供给分析 42  第四节 中国电子化临床试验系统行业需求分析 43  

第五节 中国电子化临床试验系统行业供给预测分析 44  第六节 中国电子化临床试验系统行业

需求预测分析 45     第五章 中国电子化临床试验系统行业进出口情况分析、预测 47  第一节 中

国电子化临床试验系统行业进出口情况分析 47  一、电子化临床试验系统行业进口状况分析

47  二、电子化临床试验系统行业出口状况分析 48  第二节 中国电子化临床试验系统行业进出

口情况预测分析 48  一、电子化临床试验系统行业进口预测分析 48  二、电子化临床试验系统

行业出口预测分析 48  第三节 影响电子化临床试验系统行业进出口变化的主要因素 49     第六

章 中国电子化临床试验系统行业总体发展情况分析 51  第一节 中国电子化临床试验系统行业

规模情况分析 51  一、电子化临床试验系统行业单位规模情况分析 51  二、电子化临床试验系

统行业人员规模状况分析 52  三、电子化临床试验系统行业资产规模状况分析 53  四、电子化

临床试验系统行业收入规模状况分析 54  第二节 中国电子化临床试验系统行业财务能力分析

55  一、电子化临床试验系统行业盈利能力分析 55  二、电子化临床试验系统行业偿债能力分

析 56  三、电子化临床试验系统行业营运能力分析 57  四、电子化临床试验系统行业发展能力

分析 58     第七章 中国电子化临床试验系统行业重点区域发展分析 59  第一节 中国电子化临床
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