· 新药研发过程中应用项目管理的必要性
　　众所周知，新药研发具有高投入、高风险等特点。在美国，研发成功一个NCE（Newchemicalentity）新药，往往需要投入数亿美元、花费数十年时间；在我国，研发成功一个全新化合物药物，虽说没有美国耗资大，但从先导化合物的发现到拿到新药证书，至少也得投入上千万元，而这一过程仍需持续近十年甚至更长时间。因此，投资研发新药的风险极大。关于图谱的保留时间、采样时间、单峰面积修改可联系：2284057897　　新药研发失败，一般有2种情形：一是所研发化合物本身的性质（如毒性问题）决定了其不能研发成为药物；二是在与竞争对手同时研发某一药物时，未能抢先推出，这尤其体现在仿制药上。这就意味着新药研发必定充满风险。但毕竟这是一个竞争激烈的市场，由“高风险、高投入”推演而来的“高利润”，刺激着每一家制药厂商。

　　目前，我国正着力倡导研发具有自主知识产权的新药，这也是在加入WTO大环境下我国对新药研发所作出的重大战略调整。“十五”以来，国家通过实施“创新药物和中药现代化”重大科技专项来资助新药研发，各省、市也拨专款资助新药研发。然而，从国家食品药品监督管理局（SFDA）了解到，就同一品种其每年都会收到数十家制药厂商的申请。可见，新药重复开发的现象仍屡见不鲜。同时，仿制药的开发还是我国现今乃至今后相当长一段时期之内药品开发的主流。因此，对我们来说，上述药物研发失败的2种情形随时都可能遇到，而且第2种情形可能更为普遍。面对这样的风险，如果抛开因客观因素（如化合物本身的性质）导致的失败不算，作为新药研发主体的厂商，要想从主观上有效地规避风险，提高新药研发效率，就必须加强新药研发项目的管理，以在尽可能短的时间内低成本、高质量地推出新产品。

　　3　项目管理思想在新药研发过程中的应用
　　以下根据新药研发项目的特点，结合新药项目生命周期中的关键环节，介绍几种重要的项目管理思想。

　　3.1　制订完备、详细且具有可操作性的项目计划

　　制订一个构思缜密的项目计划，以确定项目的范围、进度和费用，是实施项目管理的首要目标。在整个项目生命周期中，最基本、最重要的工作之一就是制订项目计划，特别是在做出影响项目整个过程的主要决策的概念阶段尤其如此。要制订一个完善的项目计划，有必要对项目进行分解，即将复杂的项目逐步分解成一层一层的子任务，直到具体明确为止。20世纪60年代中期发展起来的“工作分解结构”（Workbreakdownstructure，WBS），是将项目进行分解的有效方法之一[2]。一个典型的新药研发项目可以分解为以下的结构，详见图3。
 



　　由图3可见，一个完备的新药临床前研究计划，可以在上述WBS指导下具体进行规划，包括每一项试验承担的单位、所需的资源、所需的时间等，并据此设置“里程碑事件”。什么叫里程碑事件呢？举例来说，在新药研发过程中，安全性和有效性经常是首先被考虑的，那么就可将主要药效学和毒理学试验的完成设为“里程碑事件”。

　　3.2　确立职责明确、工作有效的项目工作组织

　　对于新药研发来说，各个子过程之间的衔接非常重要，因此，必须确保项目团队中的信息流畅通无阻，及时将最新变化反馈给团队中的其他成员，哪怕这对于职能型组织结构来说可能存在诸多困难。事实上，虽然现今不少新药研发项目已在采用一种“职能型＋矩阵型”的组织结构，但依然凸显出“职能型”烙印，是在利用“矩阵型”的形式做着“职能型”的事情，这在项目管理中被称为“弱矩阵、强职能”组织结构形式。这种组织结构形式存在一定弱点，并可能经常导致问题的发生。如，项目团队中，因缺乏沟通导致某项关键的试验不能如期完成，而直接影响到下一项试验的开展；又如，团队中的各个成员，因对彼此间的工作性质理解得不够透彻和深入，由此导致一些冲突和矛盾。而项目管理理论和实践表明，在新药研发过程中，采用基于项目的“矩阵式”组织结构才是最有效率的。

　　另外，新药研发中很多试验都是委托给外单位来承担，这是由不同单位在技术上的比较优势决定的。但现实的情况是，由于缺乏严格管理，哪怕彼此之间有合同约束，仍难以避免一些影响研发进度的问题发生。因此，如何加强外包项目的管理无疑具有重要意义。时下流行的合同研究组织（CRO），正是适应这一需要而产生的。CRO本身就是一个项目的外包管理者，它可根据自身的技术优势来直接承担研究任务或设计方案，也可寻求相应的研究机构承担任务而由其进行严格的组织管理，并将其服务扩展到药物发现、临床前研究、药物经济学、药物基因组学、信息学、临床文件、政策法规咨询、生产和包装、推广、市场、产品发布和销售支持及商业咨询等诸多领域。

　　3.3　进行严密的项目监控

　　当项目开始实施后，必须有效地进行控制，一般需要在各个关键时刻召开会议，特别是在“里程碑事件”完成之后对整个项目进行总体评审。对于采用CRO方式的项目，特别需要加强对项目干系人的管理。前面描述的新药研发失败的第2种情形，就是因为对项目本身监控不力、团队工作散漫无序等造成的。对于新药研发项目的管理者来说，客观风险虽不可控，但主观风险却是能够通过努力而加以避免的。因此可以说，任何一个项目监控不力导致延期，归根结底都是缺乏对人的良好管理。实施项目管理，必须识别哪些个体和组织是项目的干系人，以确定其需求和期望，然后设法满足和影响这些需求、期望，方能确保项目成功。对于新药研发来说，由于整个流程牵涉到较多的干系人，比如，一种新药包括开出药方的医师、使用该药的病人及为其承担保险的保险商、执行组织（执行项目所在的组织）、发起者（在执行组织中为该项目提供现金或其它财政支持的个人或团体）及外部监管部门。任何一个干系人不满意，都有可能导致终止或新药研发的失败。由此可见，加强项目干系人的管理，是项目管理成功的一个基本保障。

　　4　创新药与仿制药开发过程中项目管理重点的差异
　　对于新药研发项目来说，因其成功存在着客观上的变数，管理重点就在于不确定性风险。需要着重考虑的不确定性风险包括，化合物的有效性、化合物的药动学性质、化合物的安全性等。对风险加以识别后，接下来就要对风险进行分析。风险分析的出发点是揭示所观察到的风险的原因、影响程度并提出和考察备选方案。在这一阶段，需要考虑如化合物药动学性质不佳所导致的后果，并如何重新对其进行结构修饰等。完成风险分析后，还必须对项目中已经确定了的风险及其发生的可能性和对项目的风险冲击进行分析，并排出风险的优先级。此后，就可根据风险的性质和项目对风险的承受能力制订相应的防范计划，即风险应对。当然，制订风险防范计划后，风险并非就不再存在，在项目推进过程中还可能会增大或衰退。因此，在项目执行过程中，需要时刻监督风险的发展与变化，并确定随着某些风险的消失而带来的新的风险。

　　对于仿制药开发项目而言，由于所仿药物已客观存在，目标非常明确，因此管理重点表现在范围上，就是对照药品注册要求确定需要进行的试验，排除那些不要求的试验，并加快时间进度，争取尽早申报到相关职能部门，以免导致失败。简单地说，项目的范围管理就是确定项目中哪些该做、哪些不该做、做到何种程度。范围管理保证项目，包含所有要做的工作，而且只包含要求的工作，它主要涉及定义并控制哪些是项目范畴内的，哪些不是。

　　对于上述2类项目而言，时间管理的重要性是同样不容置疑的。为了避免因项目延期造成的损失，特别是仿制药开发项目可能遇到的第2类失败，需要做好时间进度管理，严格控制时间和节约时间，保证按时完成项目、合理分配资源、发挥最佳工作效率。常用的制订进度计划的方法有：关键日期表、甘特图、关键路线法（CPM）、计划评审技术（PERT）[3]。当然，在时间管理工作开始以前，应当首先完成项目管理工作中的范围管理部分。如果只图节省时间，将这些前期工作省略，后面的工作必然会走弯路，反而会耽误时间。

　　5　结语
　　项目管理作为一个正在完善的知识体系，应用非常广泛，其价值也越来越为技术人员和管理人员所认知。本文论述涉及在新药研发中的应用仅是很少的一部分，该理论体系中有关计划的制订、“里程碑事件”的确定、过程的控制、项目的终止、项目团队的管理等众多重要思想，对新药研发者来说均极具指导意义。另外，项目管理知识体系中的许多项目进程控制图表工具，更是对我们从事新药研发具有直接的现实意义。实践证明，项目管理不仅是针对项目的科学管理方法，也是具有实用价值的企业管理方法。

