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临床研究的          革新

床研究平台的快速筛选通道，减少不必要的重复就医环节。不

符合临床研究入组的患者，也将转诊至乳腺癌多学科团队制定

诊疗策略，提高就医效率，降低就医成本。

2013—2020 年，肿瘤医院已经有超过 20 项临床试验成果

被纳入国内国际各类指南，为肿瘤诊治领域贡献“中国方案”“上

海标准”。

上海交通大学医学院附属仁济医院的临床研究中心在

2019 年 8 月挂牌成立，最初归属医院科研处管理，今年 3 月

成为独立运作的部门。仁济医院临床研究中心主任李佩盈介

绍：临床研究中心将研究项目的审批流程公开透明化，希望

可以显著提升工作效率，以前花费 3 个月才能走完审批程序

的项目，现在只要材料完备、符合标准，一个月左右时间即

可完成立项。

仁济医院临床研究中心对项目实行分类管理。对回顾性的

或者对患者无干预的、只是观察性的临床研究，中心将其分类

为低风险项目，走快审程序，一般 5—7 天后就能将评审意见反

馈给申请者。对于会干预患者的高风险项目，为了确保患者的

利益不受损害，评审流程会相对长一些，但一般而言 10 天左右

也可以得到结果。 

“还有一些特别紧急的项目，如果时间耽误，符合要求的

患者就流失了，申请者需要抓紧开展研究。这种情况我们走紧

急审查通道，第一时间与评审专家沟通，请他们加速工作，有

的反馈可以在半天之内就拿到了。”李佩盈说。这样的项目可

以在 24 小时内甚至 12 小时内走完评审流程，加上后续的伦理

审查，申请者可能在两天之内就可以立项，来得及收治患者，

不会耽误临床研究的时机。这样的快速审批，仁济医院在新冠

疫情期间有过不少实践。

培养人才，融合医企

临床研究的发展，归根结底要落实在人才队伍的培养上。

申康为此建立了三个层面多维度的培训体系。

第一级培训体系指的是各市级医院的院内临床研究培训；

第二级培训体系是 2021 年 3 月由上海申康临促中心主办、各市

级医院承办的临床研究系列专科培训；第三级培训体系是 2021

年 5 月开始的，由上海申康医院发展中心主办的上海市临床研

究高级研修班。

在申康相关政策的推动下，上海交通大学医学院附属瑞金

医院采取了进一步细化的措施来确保临床研究人才政策的落地。

“一个临床研究的选题方案是否真的可行，是否可以落地

解决临床的实际问题，这非常重要。所以我们的临床研究中心

安排专人指导临床医生如何进行合理的方案设计，从源头提升

研究的质量。”瑞金医院科技发展处处长徐懿萍介绍，这些辅

助人员既有来自医院内部的，也有外聘的，涵盖统计、方案设计、

数据管理等各个专业。

临床研究的实际情况中，常常有一些非常基础、重复性的

而又不可或缺的琐碎工作，如果临床医生也要负责这些工作，

将被占用大量时间。为了让临床医生把精力集中在更为关键的

研究环节，医院临床研究中心招聘和培训临床研究辅助人员，

按照需要派送到各个研究团队去。

在新冠疫情中，瑞金医院的 CRC 团队承担了大量的临床研

究辅助工作，圆满地完成了任务，得到了磨练和成长。

复旦大学附属中山医院潘文志医生临床研究成果，已经通过与企业合作，完成临

床试验，预计明年获批上市。


