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临床研究应以需求为导向

2022年 1月 7日 星期五

“临床研究与临床诊疗一样，都需

要强调基于患者的需求。医院既是最

贴近患者需求的策源地，也是完成临床

研究任务的主战场。任何一个尚未获得

满意答案的临床问题，都是研究方案设

计的源头，由此获取数据形成证据最终

得到可靠结论才能指导临床实践。因

此，医疗机构应该切实保证受试者权益

和安全，与申办方携手促进行业生态的

持续优化。”前不久，上海市精神卫生中

心药物临床试验机构办公室主任沈一

峰在一场题为“以患者为中心，赋能临

床研究发展”的论坛上表示。

近年来，国家连续出台政策规范

药物临床试验，强调以患者为中心，强

化受试者权益。2020年 7月，新版《药

物临床试验质量管理规范》（G C P）颁

布，明确药物临床试验各方职责要求，

强化受试者权益保护。

去年 7月，国家药品监督管理局药

品审评中心（C D E）发布“关于公开征求

《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床

研发指导原则》意见的通知”，指出确定

研发立题和临床试验设计，应该以临床

需求为导向，实现患者获益的最大化。

采访中，记者了解到，中国现有

1000多家临床研究机构，但能够承担

高质量的国际多中心临床研究的机构

非常有限。

“中国新药物临床研究机构和研

究者数量仍面临诸多挑战，也有很大

的发展空间。”礼来中国高级副总裁、

药物发展及医学事务中心负责人王莉

表示，开展以患者为中心、以临床价值

为主要考量的各期临床研究将为推进

全球同步研发、帮助中国患者尽早使

用先进的创新药物提供重要保障，但

这也同时对临床研究机构的能力和效

率提出了更高的要求。

事实上，近年来，国家先后发布了

多项药品审评审批改革的重要文件，

为推动新药同步研发、注册与审评奠

定了基础，也为创新药实现境内外同

步注册上市提供了有利条件。

不过，同一创新药品在国内获批

存在一定的滞后性，除了相应的政策

配套措施缺乏，还与国内的临床研究

尚未充分加入全球同步研发有关。

王莉认为，这就需要政府、学界和

企业共同努力，让中国的创新药临床

研究迈上新的高度。

当前，随着临床研究的发展，患者

角色也发生了变化。复旦大学神经病

学研究所常务副所长、复旦大学附属

华山医院神经内科认知障碍和痴呆亚

专科带头人郁金泰教授认为，强调以

患者为中心，意味着要将患者置于临

床研究的中心，以患者获益为首要考

量，加强与患者的沟通，在临床研究中

关注患者在临床研究中的安全性，提

高受试者的依从性。

这一观点，也得到了艾昆纬管理

咨询业务负责人陈劲豪的支持。他认

为，“以患者为中心”主要考虑患者个

体的医疗需求与情感需求，从药物研

发到使用整个链条真正地做到“为患

医治、以患为师”。同时，以患者为中心

的临床研究也需要科技赋能，打造远

程智联平台，进一步提高效率，优化临

床资源。

谈到跨国药企如何参与到全球关

键性新药临床研究，并给中国的临床

研究带来动力时，礼来中国临床运营

高级总监王蔓蓉认为，作为申办方，从

临床试验设计到实施开展，要深入并

加强与研究机构包括与研究者和机构

办公室的沟通，了解一线临床研究环

节和受试者的切实需求。

“中国创新医药行业需要更多有

能力的临床研究机构和研究者。跨国

药企应该加强与国内重要的临床研究

机构的战略性合作，共同打造一个强

大的临床试验生态系统，促进中国临

床研究者的共同成长。”王莉说。
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本报讯 近日，首都医科大学附属

北京友谊医院教授张忠涛团队联合兰

州大学第一医院教授李汛团队共同完

成了国内首例单孔腔镜机器人胆囊切

除术人体试验。这标志着我国自主研

发的单臂腔镜手术机器人首次完成人

体试验并成功用于消化外科手术。

张忠涛表示，单孔腔镜手术是通

过体表 2~3 厘米单一小切口完成胸

腔、腹腔内的手术操作。完成此次人体

试验的国产图迈手术机器人采用独特

的单臂结构，具备完全自主知识产权，

移动灵活、操作便捷，其蛇形设计器械

可以在狭小空间内实现 7 个自由度，

设计精细，易于操作。

对于胆囊切除术而言，单孔手术

切口位于脐孔，术后不影响美观，患者

接受程度高。与传统多孔腔镜手术相

比，单孔手术具有切口更小、对组织侵

袭更小、机器人系统摆位时间短、摆位

空间大等优势，临床应用前景广阔。

据悉，单臂腔镜手术机器人是我

国医疗器械空白领域，中国市场尚无

国内外产品获批上市。 （苏天是）

国内首例单孔腔镜机器人胆囊切除术人体试验完成
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