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国家布局，攀登肿瘤险峰

一期临床研究病房负责实施医院所有科室承接的一期临床

试验，原来在徐汇院区有 28 张床位，2020 年搬迁到浦东院区

并拓展到 50 张床位。一期临床研究病房配备专职的医生、护士

与院内 CRC；特别是专门为 CRC 设置了办公室，以便他们完

成对临床试验受试者的访视、开展案头工作。

同时，根据临床试验的不同特点，有的临床试验患者需要

床位，有些只需给患者门诊输液，那么临床研究中心就在门诊

设置相应的输液岗，探索开展了门诊临床研究的实施。

临床研究中心成立后，医院临床试验研究效率大幅提升。一

般来说，一项临床研究在落地实施前，要经历一系列医院内和医

院外的审批流程，其中医院内的审批工作又涉及多个管理部门。

既往审批是“串联”形式，要等一个部门审完另一个部门才能开

始审批。临床研究中心成立后，开始推行“并联”的工作方式，

尽可能让院内的各部门同时进行审批，为临床研究团队节约时间。

在这样的流程优化后，之前需要 13 个月的审批流程，最快可以

缩短到只需 3 个月，节约了超过四分之三的时间！

吴炅透露：临床研究中心成立以来，每月召开一次由郭小

毛院长亲自主持的协调会，开展对各研究项目的督办、协调、

落实工作；医学伦理委员会每月召开 1-2 次会议，每次初审

项目往往超过 10 项。这样的高效率，在国内机构中处于领先

地位。

此外，临床研究中心应用的信息系统为这种高效“快马加

鞭”。信息系统下设多个子系统，贯穿临床研究的各个领域、

全部流程，基本可实现全面无纸化，将所有信息整合到统一的

平台，让管理者一目了然。

以临床研究中心的组织形式来遴选和监督项目，更有利于

有效开展质量控制。肿瘤内科主任胡夕春教授表示：在以前的

项目审批中，一个研究团队负责人的资历比较老、有比较多的

临床研究经验，他可能就更容易拿到临床研究项目；但现在，

临床研究中心首先要评估项目是否真正具有业界领先性、是否

能让医院建立在国际上的学科优势。“保证最前沿的项目最快

获得审批。”

临床研究护士在临床试验项目的开展中发挥重要作用，岗

位要求他们不仅要有一般护士的基本能力，还要具备科研能力。

以前，这类人员多从临床一线护士抽调。如今，医院临床研究

中心对临床研究护士的招聘、培训、管理设立了完整的制度，

建立起一支专职、专业的临床研究护士团队。

对于院内 CRC，肿瘤医院进行分级管理，为他们铺设了畅

通的人事晋升通道，工作业绩优秀的派遣制 CRC 可以在劳动合

同形式上转为院签制。

临床研究中心支撑体系包括的药房、统计、信息、财务等

部门，均设定专职的联络员，为临床研究服务。 

创新攻关未来可期

随着肿瘤医院在临床研究上的积累，许多之前只在中国开

展二期、三期临床试验的外国重要药企，也开始在医院开展一

期的临床试验。这意味着肿瘤医院在临床研究上的质量控制水

　　临床研究中心成立以来，每月召开一次由医院院长主持的协调会，开展对各研究
项目的督办、协调、落实工作；医学伦理委员会每月召开两次会议，每次审议十几个
项目。这样的高效率，在国内机构中处于领先地位。

世界首个立体调度密集存储配发系统。


