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临床研究的          革新

了全国最大的慢性胰腺炎临床信息库和大样本库，希望通过

全基因组测序方法，筛查发现中国特发性慢性胰腺炎患者特

有的易感基因突变位点，确立我国汉族人群慢性胰腺炎基因

突变的遗传方式以及临床特征，通过构建针对中国汉族人群

的高频致病突变以及新易感基因突变小鼠模型，进一步阐明

我国慢性胰腺炎患者的发病机制，为药物研发提供重要模型，

最终为慢性胰腺炎患者的早期诊断、预后判断、制定精准治

疗方案提供依据。

这个慢性胰腺炎临床信息库就是“专病库”的概念。

上海交大医学院附属仁济医院的专病库，已经形成了规模

和特色。仁济医院临床研究中心主任李佩盈告诉《新民周刊》，

风湿科是仁济医院的优势学科，30 多年前，风湿科就开始建设

自己的专病库，如红斑狼疮的患者长期随访形成的病例数据，

已经成为临床研究的“宝藏”，近年来风湿科团队的多篇高水

平临床研究论文发表在医学顶级学术期刊上，为风湿疾病的诊

治提供了更多新的方法。

“我们过去常常羡慕国外研究者，他们利用几千人、几万

人的大数据队列，做出高水平的临床研究成果。重要原因之一

就是发达国家临床研究专病库的建设更早，他们的数据收集和

整理早就实现了标准化、规范化，才能从数据中进行总结研究。”

李佩盈说。

如今上海市级医院正迎头追赶。在仁济医院，如肝移植、

肾移植、肾癌、红斑狼疮、炎症性肠病等优势专科，都建立了

标准化的专病库，这些科室本身患者数量多，诊疗水平高，疑

难患者多，可以形成高水平的临床研究专病大数据，为临床科

研提供支撑。

李佩盈介绍，研究者发起申请，通过审批后，就有资格拿

到隐去了患者真实身份信息的“脱敏”数据，这些来自真实世

界的数据就成为了研究者着手研究的基础材料。

她介绍说，申康从宏观政策引导医院建立优势学科的专病

数据库，以项目为抓手，引导医院做好数据的收集和整理。临

床研究项目推进的过程中，申康的数据工程专家还会进行指导，

帮助数据专家和临床医生之间的沟通。“如果没有推动的话，

专业壁垒其实是很高的，数据专家听不懂医生的话，医生也听

不懂数据专家的话。”

在申康的推动下，近两年，上海市级医院临床研究大数据

平台的建设快速推进。相信未来中国的临床研究者，一定能贡

献出世界级的成果。

有了大数据库后，课题研究者可以申请使用数据。王治勋

做了一个形象的比喻，大数据平台建立后为临床研究带来的改

变，相当于互联网时代与过去不联网的电脑 PC 时代的差别，

在大数据平台之上，临床科研的质量和速度都会大大提高。

他介绍，中山医院的临床研究大数据平台建设得到了申康

“临促中心”在政策上和资金上的支持。而中山医院参与的一

些涉及到全市的多中心临床研究，则更是必须依靠申康在市级

层面建立的更大数据共享平台才能实现。

专病库，高水平临床研究的沃土

近日，一套名为《临床研究专病结构化数据集》的工具书

出版，由申康组织编写。临床研究机构拿到这套书，就可以按

照指南生成标准化、模块化的专病数据库，为临床研究打下基础。

“专病库”具体是什么意思？

海军军医大学附属长海医院，李兆申院士带领团队建立
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中山医院信息与智能发展部的信息平台。


