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为加强医学科技创新体系建设，打造一批临床

医学和转化研究的高地。2012年，科学技术部会

同原卫生部和原中国人民解放军总后勤部卫生部

开始推动国家临床医学研究中心建设工作。经过

几年的建设，国家临床医学研究中心在集聚医学创

新资源、优化组织模式等方面发挥了积极作用。天

津医科大学肿瘤医院聚焦肿瘤防治工作，积极推动

肿瘤领域国家临床研究中心建设，在平台打造、人

才培养、网络共建、项目攻关、带动基层等方面开展

了卓有成效的工作。

1 肿瘤防控的形势和存在的问题

恶性肿瘤已成为威胁人类生命健康的第一杀

手，随着人口老龄化进程的加快及不良生活习惯的

普遍存在等，恶性肿瘤给人们带来的负担不断加

重[1]。国家癌症中心数据显示：全国 2015年新发恶

性肿瘤病例约 392.9万例，死亡病例 233.8万例[2]。

GLOBOCAN2020数据预测：2020年中国恶性肿瘤

新发病例将达到 456.9万，死亡例数将达到 300.3
万[3]。

中国肿瘤发病与死亡率持续升高，癌症防控面

临着复杂和艰巨的挑战。当前，中国尚未建立适合

中国国情和发病特征的肿瘤监测和筛查体系。同

时，临床研究是连接基础科学研究和临床应用的关

键环节[4]，但一直以来却是中国医学科技创新链条

的薄弱点，许多生命科学基础前沿领域研究不能及

时有效地转化到临床应用[5]。在肿瘤诊疗领域，尚
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缺乏具有原始创新性的肿瘤诊疗新技术和相关产

品。目前应用的很多疾病防控指南基于国外人群

的证据制定，缺乏基于中国患者自身数据的循证医

学证据的治疗规范[6]。肿瘤医学大数据平台、大队

列研究的建设还有待进一步加强和系统布局。肿

瘤防治由单一学科或机构向多学科或多部门协作

发展已是必然趋势。而当前，肿瘤防治创新资源有

效整理配置不足，尚未形成有效的共享和协同创新

网络，亟需构建优势互补的协同创新研究组织模

式，集中优势力量，实现肿瘤防治关键技术的突破。

2 国家临床医学研究中心建设

国家临床医学研究中心建设开启了中国临床

研究的新时代[7]，将有效推进医学研究的协同创新

和技术成果转化推广[8]。2012年启动遴选以来，中

国已分 4批在心血管疾病、神经系统疾病、慢性肾

病、恶性肿瘤等20个领域，认定了 50个国家临床医

学研究中心。国家临床医学研究中心作为中国技

术创新与成果转化类国家科技创新基地[5]，将会推

动中国医学科技成果转化推广和普及普惠，为提高

中国整体医疗水平提供科技支撑[9]。

当前，国家临床医学研究中心作为一个创新性

的组织形式，建设尚处于探索阶段。其建设的总体

构架的第一步是确定相应领域的国家临床医学研

究中心，然后通过机制建设构建协同网络，形成由

国家临床医学研究中心和不同层级单位共同组成

的协同研究网络，搭建一个适应未来临床和转化医

学科技发展需求的体系，从而推动医学科学的持续

性发展[10]。相关领域的国家临床医学研究中心已

逐步确立，而协同网络建设过程中尚缺乏跨组织的

共享系统和共享的补偿分配机制[11]，中心彼此之间

及中心与协同网络之间协调合作、资源共享和交流

机制不够完善[12]。在财政支持上，国家临床医学研

究中心原则上采取“稳定支持+后补助+国家科技

项目”措施进行支持，但目前实际上主要是通过申

请国家或其他途径的项目获得经费[12]。由于项目

经费的使用受到相关管理规定的约束且只能聚焦

到具体的研究方向，限制了用于中心其他方面建设

的需求。而国际上对于类似的转化研究中心的建

设均设置了专项基金支持[13]。相信随着协调机制

的日趋完善和国家中心建设的不断推进，协同研究

网络将会不断得到集成和优化，各国家临床医学研

究中心也会根据建设任务及完成情况，得到持续稳

定的支持，稳定发展的政策环境将不断改善。

3 国家恶性肿瘤临床医学研究中心

建设探索

作为中国肿瘤学科发祥地的天津医科大学肿

瘤医院于 2013年成功入选首批国家临床医学研究

中心[14]，是目前中国恶性肿瘤领域中仅有的 2个国

家肿瘤临床医学研究中心（以下简称“中心”）之一。

中心的肿瘤学科是国家重点学科，2017年肿瘤基

础与临床学科进入国家“双一流”学科建设行列，同

时入选国家疑难病症诊治能力提升工程建设项目

储备库名单。拥有胸外科、护理学、肿瘤学、病理学

4个国家临床重点专科，乳腺癌防治教育部重点实

验室等4个省部级重点实验室等。

面对肿瘤防控的严峻形势和存在的问题，中心

在新的组织模式下，积极开展探索，努力提高中国

肿瘤防治领域的整体水平，降低常见恶性肿瘤的发

病率，提高早诊率和生存率。

3.1 优化人才培养引进机制，推动中心可持续发展

人才是肿瘤防治创新的主体，是中心可持续发

展的基石。中心按照学科发展布局，建立了“完善

转化链”的引进策略[15]，制定了人才引进制度和细

则，组织了海外专家评审委员会，从国际视角把握

中心的人才引进。施行管理机制的改革创新，开展

了专职研究人员和临床研究人员 PI（principle in⁃
vestigator）制改革，给予研究人员更大的科研自主

权。在跨专业合作日益成为新的机制和趋势的情

况下，中心也引导围绕重点癌种搭建从基础到临床

全转化链的研究团队，为科研转化提供新的动能和

潜力[15]。中心建立了公平有效的评价体系，明确PI
团队权责和淘汰退出机制，始终保持中心科研创新

的核心竞争力。中心成立以来培育引进国家级人

才 20名，省部级人才 64名，培育科技部/教育部创
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新团队 2个，组建完成专职研究人员 PI团队 17个，

临床研究PI团队 18个。中心人才先后承担包括国

家重点研发计划、国家科技支撑计划等在内的科研

项目 600余项，获得研究经费 26000余万元；发表

SCI论文 1245篇，其中 IF≥5.0的 SCI论文 340篇；获

得授权专利 24项，获得省部级以上科研奖励 30余
项，出版著作20余部，科研产出得到显著提升。

3.2 打造高水平转化研究平台，保障肿瘤防治研

究创新发展

中心积极打造包括肿瘤生物样本库、肿瘤生物

信息数据库和临床大数据平台的肿瘤个体化医学

平台，为肿瘤临床及转化医学研究提供有力支撑。

中心成立了全国首家“肿瘤精准医学大数据中心”，

目前已集成了符合国际标准的 220万例患者的临

床医学数据，初步完成 500余例病例组织标本的全

外显子组测序，为肿瘤治疗和用药模型的构建提供

依据。肿瘤生物标本库平台完善了规范化建设，实

现了信息化管理。保存标本覆盖 20种常见恶性肿

瘤，累计组织样本超过 5.9万例，血液标本 10万余

例，成为符合国际标准能够满足个体化医学研生物

样本资源平台，为中心区域样本库建设起到了规范

指导作用。分子诊断平台获得国家卫生健康委员

会肿瘤领域高通量基因测序技术临床应用试点许

可，已建立了涵盖 20余种常见恶性肿瘤，包含 3000
余例肿瘤患者临床病理、基因序列和表达特征、药

物敏感性和疾病转归等生物信息的中国人群常见

恶性肿瘤的临床分子诊断数据库；中心开发了 2组
具有自主知识产权的检测基因试剂盒，开始服务于

临床。肿瘤诊疗新技术/药物临床评价平台建成了

完善的临床试验机构管理系统（CTIMS），加强了Ⅰ
期临床试验病房，试点完成了国家药品监督管理局

省级药监部门-肿瘤临床试验机构上下贯通的信

息化垂直监管模式。平台已完全具备支持高水平

多中心临床试验的能力。

3.3 构建高质量的研究队列，开展高水平临床研

究，引导成果转化推广

大规模、高质量的研究人群的队列，是开展恶

性肿瘤防治临床循证研究的重要支撑。中心组织

开展了覆盖全国或区域的大规模队列研究，建立了

覆盖 3.3万人的中国多中心乳腺癌优化筛查试验研

究队列、覆盖 5000人的中国多中心卵巢癌病例研

究队列等临床研究队列，产出了一批高质量的循证

医学证据，牵头/参与制定指南、规范和共识 200余
项。包括依托研究队列，开展多中心乳腺癌筛查项

目，中心在国内首次对 3种筛查方法的效果进行全

面评价，优化筛查策略，牵头制定了中国首部以人

群为基础的《中国女性乳腺癌筛查指南》，将进一步

规范中国群体乳腺癌筛查，指导并提高中国女性乳

腺癌的早诊率，降低死亡率，减少中国女性乳腺癌

的疾病负担[16-17]。中心还牵头制定《甲状腺癌血清

标志物临床应用专家共识（2017版）》《甲状腺微小

乳头状癌诊断与治疗中国专家共识（2016版）》等，

并依托“健康中国行”巡讲活动，将成果在国内 31
个省市 140余家医院推广应用等，有力促进了肿瘤

防治领域规范化水平和诊疗能力的提升。

同时，针对临床研究存在的薄弱环节，中心积

极开展肿瘤防治领域的创新性转化及临床研究，设

立专项基金，大力支持研究成果的转化及临床应

用。中心成立以来承担临床试验 280项，并取得了

丰硕成果：与中国科学院高能物理研究所合作研发

的完全自主知识产权乳腺PET获准进入市场；完成

新型国产化锥光束乳腺CT成像系统临床试验，推

动设备商业化；开展了安罗替尼用于晚期非小细胞

肺癌（NSCLC）三线治疗的 III期研究，加速其获批

上市；基于深度学习算法分析超声图像，建立甲状

腺癌人工智能诊断模型，实现甲状腺癌人工智能诊

断等。在此基础上，中心产出了一批高质量的临床

研究论文，研究成果还推动获得药品注册批件 8
个，被国内外指南采纳18项。

3.4 加强协同研究网络整体布局，推动肿瘤防控

协同发展

国家临床医学研究中心不仅需要具备引领各

自疾病领域临床研究的能力，还需具备搭建专业化

的临床研究协同创新网络的实力，以提升国家临床

科研实力[7]。《“十三五”国家社会发展科技创新规

划》也提出引导相关重大疾病领域的国家临床医学

研究中心在不同省份建立分中心，推动国家临床医

学研究中心在全国各省份的全覆盖，鼓励各地方开
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展省级临床医学研究中心的建设要求[8]。中心充分

利用在肿瘤防控领域的临床及基础科学研究能力

和优势，加快协同研究网络的整体布局，积极搭建

由国家临床医学研究中心-分中心-区域中心-基
层单位组成的覆盖面广、层次分明的协同研究网

络，并积极引领省级临床中心建设，打造区域协同

研究网络。目前中心已建成包括 2家分中心、20家
区域中心以及众多基层单位在内的协同研究网络。

同时，通过全国肿瘤专科联盟、“津京冀”甲状腺癌

专科联盟、肿瘤防治示范区等的建设，不断丰富拓

展协同研究网络，增强中心的辐射影响。中心利用

自身优势联合协同研究网络单位，正通过搭建跨区

域肿瘤防治体系，不断提升基层肿瘤防治能力，带

动肿瘤防治领域的协同发展。依托全国肿瘤临床/
病理医师进修班及全国培训班等，为网络单位培训

专业技术人员 4000余人，有力地促进了基层单位

诊疗水平的提升。

3.5 建立广泛的学术交流平台，促进肿瘤诊疗技

术的传播和发展

中心积极搭建学术交流平台，主办的《Cancer
Biology & Medicine》杂志先后被 SCOPUS、PubMed、
SCI等国际权威数据库收录后，在 2018年获得首个

影响因子 4.607，在国内肿瘤学 SCI收录的期刊中

排名第 1位。中心举办了包括第 22届亚太抗癌大

会中美肿瘤精准医学高峰论坛、肿瘤转化医学国际

研讨会等在内的 50余场学术盛会，凝聚了肿瘤医

学领域各类创新人才和力量，推动中国肿瘤防治工

作不断向前发展。同时，中心积极开展肿瘤科普宣

传和健康扶贫工作，把肿瘤防治技术和知识扩展到

社会各个角落。

4 结论

通过几年的探索，中心建设已初见成效。在未

来的发展过程中，中心将以解决恶性肿瘤防控的核

心科学问题和关键技术为重点，协同创新网络大力

加强协同攻关，积极开展创新性研究，探索肿瘤防

治的新模式和新方法，完善并推广常见恶性肿瘤的

诊疗规范，加快推进肿瘤领域的创新突破和普及推

广，有效提升临床诊疗水平，带动中国肿瘤防治整

体水平的提升。
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The construction exploration of the National Clinical Research

Center for Cancer

AbstractAbstract To strengthen China's clinical research and technological innovation capacities，the Ministry of Science and
Technology together with the National Health Commission and Medical Department of General Logistics Department initiated the
National Clinical Research Center Program in 2012. Tianjin Medical University Cancer Institute and Hospital was designated as
the National Clinical Research Center for Cancer in 2013 and has actively carried out the construction work. The article
introduces the construction exploration of the National Clinical Research Center for Cancer in recent years.
KeywordsKeywords cancer; national clinical research center; construction of medical institution ●
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