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临床研究的          革新

列前茅，临床科研上的成绩更是有目共睹。

近年来瑞金团队在全球顶级医学期刊《柳叶刀》《美国医

学会杂志》《英国医学杂志》《新英格兰医学期刊》等学术期

刊上都发表了重要的临床研究成果论文，其中一部分研究成果

改写了疾病诊疗国际指南，比如在《美国医学会杂志》刊发的

瑞金临床研究成果，在对于心脏搭桥术后到底应该怎么用药这

一点上，就改写了国际指南。发表在《英国医学杂志》上的论文，

研究了羟氯喹是否能够治疗新冠，临床研究结论推翻了当时美

国政府提倡的用羟氯喹治疗疾病的理论。刊登在《新英格兰医

学杂志》上的临床研究，则是研发新药针对缺氧基因来改善肾

性贫血患者的贫血症状。

如今瑞金医院每年有 500 多项临床研究项目开展，研究型

病床的开放使用，则可以帮助医院承载更多的重大临床研究。

研究型病房与普通病房有什么不一样的地方？瑞金医院科技

发展处处长徐懿萍用“代谢舱”来举例子。全球现有大约 80 个研

究型代谢舱体供人体代谢研究使用，主要分布在北美洲、欧洲和

亚洲。瑞金医院研究型病房里的智慧代谢研究中心，集成了 10 个

不同功能的智慧代谢舱体，是单体数量全球第一的代谢研究平台。

与其它代谢舱单一功能、单向接收受试者的代谢指数不同，

瑞金医院代谢舱能接收生理参数、生化指标乃至心理参数，甚

至可以通过改变环境因素，施加刺激条件，实现与受试者双向

互动。目前，平台开展了多项智慧代谢研究：已完成中国人群

代谢测量标准（version 1.0）；建立早期疾病预警模型，为探索

疾病发病机制奠定基础；通过智慧代谢检测系统，为疾病的精

准诊断和个体化治疗提供依据。

除了硬件设施，围绕临床研究的管理、质控体系在提升临

床科研水平的过程中发挥着非常关键的作用。对于这一点徐懿

萍表示，上海申康医院发展中心建立了临床研究质控体系，定

期组织专家对医院内的临床研究项目进行监督，对于临床研究

项目完成质量和完成进度进行督导，可以指导临床研究更加高

质量地开展。

上海交大医学院附属仁济医院临床研究中心的研究型病房于

2022 年 6 月 29 日迎来第一位病人。作为上海市示范性研究型病房，

这里可以同时容纳 48 位病人。经过近半年的运营，已经出院 400

多位病人，共有 28 个在研项目。

仁济医院临床研究中心主任李佩盈告诉《新民周刊》，过

去研究者发起的临床研究（investigator initiated trial，IIT）由科

研处代管，由于科研项目涉及的环节特别多，需要协调科研、

医务、信息、伦理委员会和药物临床试验机构等相关部门，一

个医生要想发起一个研究，可能光项目审查都要耗时一年半载，

立项之前还需要填写相关资料，效率低下。现在临床研究中心

有专门的立项电子化的临床研究项目管理系统（CTMS），设

立了分类审查通道，只要材料准备充足，2 个星期就能进入伦

理审查，1 个月就能立项成功。“有些进入快审程序的，5—

7 天就能出反馈结果。一些进入紧急审查通道的项目，比如新

冠期间的项目，甚至半天之内就能得到伦理审查结果的反馈，

12—24 小时走完全部流程，2 天之内就可以立项。”

速度的提升，意味着科研成果的加速推进。依托仁济医院

在自身免疫性疾病、消化、泌尿、肝移植等学科上的强大实力

和影响力，相关领域的专家在过去的 2 年时间里，就提出了临

床研究诊疗新策略，如用二甲双胍治疗狼疮性肾炎；泌尿系统

肿瘤诊疗的“仁济方案”；首个中国儿童肝移植免疫制方案；

临床血栓性时间的昼夜节律等重大临床研究成果。 

“我们医院里有大量的病例资料，临床专家在诊治过程中遇

到问题和难关，会和企业研发团队一起分享探索解决方案，这样

可以加快解决科学问题的进度。研发之后，让临床专家开展更多

的临床研究和临床试验，就能加快新药、新器械、新技术在临床

中的应用。”李佩盈介绍。

目前，仁济医院的生物人工肝样机已向临床转化；国内首

个干细胞治疗产品临床——用于治疗膝关节炎的异体人源脂肪

间充质祖细胞注射液Ⅱ期临床试验结束，又一款创新药在诞生

的路上……

相信未来，上海的临床研究会越来越接近世界最高水平，

为人类医学事业贡献中国力量。

仁济医院“研究型病房”，经过近半年的运营，已经出院 400多位病人，共有

28个在研项目。


