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Abstract: Establishing national clinical research network is not only an important part of improving the medical science and technology innovation system, but also an important measure to promote the development of clinical medicine in China. Many developed countries have formed their own clinical research networks. This study summed up the international typical national clinical research networks organization structure and function characteristics using literature research method. We propose to establish a multi-level organizational structure and fully functional national clinical research network in China combined with the centralized medical science and technology management system in China.
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[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]	临床研究是连接基础研究和临床应用，实现医学研究转化的关键环节[1]，。高质量的临床研究需要科学的设计、严格的质控、大规模的人群、长期的跟踪研究和多中心共同参与，具有技术难度高、资金需求量大、质控困难、管理协调工作量大等特点[2]。国际典型医学科技发达国家通过构建国家临床研究网络体系、，共享研究资源、规范研究过程、，集成化协同开展临床研究，有效地提高了临床研究的效率和质量，并取得了显著的成效和引领全球的科研成果[3-4]。
我国拥有丰富的患者资源，但是临床研究能力偏弱，国际学术影响力低，研究成果质量参差不齐且不能有效地转化应用[5]，医学科技资源长期处于分散、低效的配置状态[6]。借鉴国际相关经验构建合理的临床研究网络，为我国临床研究实现跨越式发展，更好地参与国际学术竞争奠定基础。本研究采用了文献调研和对比分析的方法，调研了典型国家临床研究网络相关网站和文献，总结了其组织结构、功能特点，同时分析了我国目前临床研究网络的现状，并提出了适合我国国情的临床研究网络构建方式，希望能够为促进我国临床医学发展提供参考。
1  典型国家临床研究网络的组织结构和功能设置
近30年来，英国、美国、加拿大[7]、日本[8]等医学科技发达国家均通过成立临床医学研究网络组织或联盟来加强国家的临床研究能力[7-8]，欧盟还成立了欧洲临床研究基础设施网络（European clinical research infrastructures network，ECRIN）[9]来促进成员国开展跨国临床试验[9]。
1.1典型国家临床研究网络的组织结构
临床研究网络以加快资源共享、提高临床试验效率、促进科技成果转移转化为战略目标，由多个功能单位组成，按一定的形式组成一个整体，。其中较为常见的组织结构包括以英国为代表的多层级组织结构和以美国为代表的矩阵型组织结构。
多层级组织结构的代表是2004年建立的英国国家临床研究网络（UK clinical research networks, UKCRN），具有四级结构[10]：一级结构是由国家临床研究联盟（UK Clinical Research Collaboration, UKCRC）成立的国家临床研究网络。。二级结构为英国4个行政区域的临床研究网，分别为英格兰、北爱尔兰、苏格兰和威尔士临床研究网。二级结构下按照区域、研究主题或机构类型组建三级结构。，其中：英格兰临床研究网由英国国家健康研究院（National Institute for Health Research，NIHR）建立，由国家协调中心统一管理，共包括15个区域，覆盖31个研究领域；北爱尔兰临床研究网由健康与社会关怀研发办公室（The Health And Social Care R&D Office）建立，由一个设在贝尔法斯特皇家医院的协调中心管理，重点关注9个研究领域；苏格兰临床研究网由苏格兰政府首席科学家办公室（The Scottish Government Chief Scientist Office，CSO）建立，根据研究主题分为7个研究网络；威尔士临床研究网由威尔士政府通过卫生保健研究院（Health and Care Research Wales）建立，包含5个研究中心、3个研究单元、3个基础设施支持组、3个支持和运输中心，各功能单元均由大学来牵头领导。四级结构为62个经过注册方式认证的临床试验单元（registered clinical trials units, CTUs）[11]。详见图1所示。
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注：1包括衰老、麻醉、围术期药物和疼痛管理、癌症、心血管疾病、儿科学、重症监护、痴呆和神经变性、皮肤科、糖尿病、耳鼻喉疾病、消化病学、基因、血液学、保健服务和提供研究、肝病学、传染病和微生物学、伤害和紧急医学、精神健康、代谢和内分泌疾病、肌肉骨骼失调、神经失调、眼科学、口腔医学、初级卫生保健、公共卫生、肾病、生殖健康和分娩、呼吸系统疾病、中风、手术。

图1 英国国家临床研究网络结构
图
矩阵型组织结构的代表为美国癌症临床研究网络（NCI’s national clinical trials network，NCTN）[12]，。该研究网络是由美国国家癌症中心（NCI）于2014年整合5个美国癌症研究组和1个加拿大临床试验网络组组建而成，包括肿瘤临床试验联盟（Alliance for Clinical Trials in Oncology，简称联盟）、ECOG-ACRIN癌症研究组（ECOG-ACRIN Cancer Research Group）、NRG肿瘤组（NRG Oncology）。、西南肿瘤组（Southwest Oncology Group，SWOG）、儿童肿瘤组（Children's Oncology Group，COG）、加拿大网络组（Canadian Network Group）。，各网络组内部组织架构不完全相同，大多由董事会和委员会管理，围绕不同的科研项目开展工作。NCTN还设立了不同的功能单元来支持和赞助各研究组的工作，包括运营中心（operations）、统计中心（statistics & data management）、组织银行（tissue banks）、成员站点（member sites）、主要学术参与点（lead academic participating sites，LAPS）。各功能单元和研究组交互形成了典型的矩阵型组织结构，详见图2所示。
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图2 美国癌症临床研究网络组织功能结构图

1.2 典型国家临床研究网络的主要功能及其承担主体
临床研究网络是一个利益共同体，由很多不同级别、不同功能的机构组成，各机构之间相互合作分工，共同促进临床医学研究的进步。本文分析了6个典型临床医学研究网络的主要功能单元及其对应的机构主体[10,12-16]，归纳如下表1所示，。其主要功能有：运营管理、协调、数据管理和统计、生物样本库、实验室及影像、临床试验单元等。，
各临床试验网络根据不同职能委托或成立联盟、办公室、中心等机构负责专项工作。其中：运营管理主要指处理行政事务，包括人力资源、财务工作、社会工作、患者招募、宣传培训、后勤保障、质量控制、伦理审查、监督管理等。协调主要指协调网络中各机构的交流合作以及资金运转，部分网络中协调和运营管理职能由同一个机构或部门承担。数据管理和统计主要包括提供技术和工具来收集和分析标准化的临床研究数据，支持研究设计，并建立数据库和网站，促进整个网络的信息共享。生物样本库主要帮助存储重要的临床试验组织样本和信息，与实验室及影像中心类似，都是为临床试验提供支持和服务，但并不是所有临床试验网络都设立了独立的机构或部门负责这部分工作。临床试验单元是开展和执行临床试验的基本单元，由来自大学、医学院、研究所、研究中心、医院、社区、企业、生物制药公司的研究团队组成，大部分由资历深的专家教授担任负责人。
表1：  6个典型国际临床医学研究网络功能及承担主体分析情况
	 (
承担主体
)主体 
	运营、
管理
	协调
	数据管理和统计
	生物样本库
	实验室及影像
	临床试验单元

	英国国家临床研究网络
	国家临床研究联盟
	卫生研究战略协调处、NIHR临床研究网络协调中心
	数据和信息管理系统（DIMS)
	生物样本分类和协调中心、生物银行
	实验医学资源平台
	来自大学、医学院、研究所、研究中心、医院、企业的研究团队

	美国药物滥用治疗临床研究网络
	临床研究中心、后勤/物流支持中心
	临床协调中心
	数据统计中心
	无
	无
	来自大学、医学院、研究所、研究中心、医院、社区的研究团队

	美国癌症临床研究网络
	运营中心
	无
	数据管理和统计中心
	组织银行
	成像和放射中心
	来自大学、医学院、研究所、研究中心、医院、社区的研究团队

	美国阿尔兹海默病研究网络
	研究中心
	国家协调中心
	数据存储点
	国家阿尔茨海默病细胞库
	无
	来自大学、医学院、研究所、研究中心、医院、社区的研究团队

	美国艾滋病临床研究网络
	领导和运营中心
	协调中心
	数据管理和统计中心
	无
	实验中心
	来自大学、医学院、研究所、研究中心、医院、社区的研究团队

	美国罕见病临床研究网络
	罕见病研究办公室
	数据管理和协调中心
	数据管理和协调中心
	无
	无
	来自大学、医学院、研究所、研究中心、医院、生物制药公司的研究团队



1.3  典型国家临床研究网络的的特点概括
虽然英美等国家各临床研究网络的组织形式不完全相同，但是都呈现出以下特点：①（1）顶层设计：。英国从国家层面总体整合建成UKCRN，美国各临床研究网络也由NIH及其研究所牵头，从而能够最大限度整合可用的资源；②（2）组织结构多样：。临床研究网络的组织结构并没有固定模式，有多层级组织结构、矩阵型组织结构、扁平化组织结构，网络中还可以根据研究主题、行政区划或机构类型组成子网络。③（3）组织功能完善：。尽管组织结构各不相同，但各临床研究网络的功能设置比较类似，各组成机构均围绕各项功能各组成机构之间紧密协调，、各司其职。④（4）资源高度整合：。通过组建临床研究网络，能将多方主体资源进行整合，包括各类国家研究机构、慈善组织、学会、社会团体、企业、医疗机构、社区等，通过各方之间的交流合作，可以集中优势资源来解决临床问题。⑤（5）信息化完善，。为了实现信息的共享，各研究网络均建立了完善的信息化系统和平台，包括对各网络组织的介绍、临床试验的相关内容、数据库等。
2  构建我国国家临床研究网络的设想和建议
2012年以来，我国科技部联合国家卫生计生委建立了32家国家临床医学研究中心（以下简称中心），根据规划，[17-18]中心是整合集成临床研究资源和创新力量的重要依托，肩负着构建疾病协同研究网络的任务[17-18]。目前32个中心共涉及11个疾病领域，包括心血管疾病、神经系统疾病、慢性肾病、恶性肿瘤、呼吸系统疾病、代谢性疾病、精神心理疾病、妇产疾病、消化系统疾病、口腔疾病、老年疾病等。，主要分布在9个省或直辖市，其中北京16家、上海4家、湖南3家，广东、陕西、四川各2家，湖北、江苏、天津各1家。当前国家临床医学研究中心的领域布局和区域布局尚未完善，中心建设工作仍在在持续推进中。
英国国家临床研究网络覆盖全国，利用国家卫生行政的力量进行管理，资源整合度高；而美国国家临床研究网络分领域建设，各具特色、，功能完善。鉴于我国的目前医疗资源分散，、发展不均衡的现状和目前集中式的科技管理体制[19]，笔者认为我国现阶段可主要借鉴英国的经验构建多层级结构的国家临床研究网络，由国家医学科技管理部门牵头做好顶层设计，探索采用不同的组合方式，构建多层级、覆盖所有区域全病种的国家临床研究网络，加强国家临床医学研究中心的基础建设。
2.1国家临床研究网络的组织结构
国家临床研究网络大致应包含三级结构，：第一级为唯一的国家中心，中心其下可设立多个职能部门、办公室或委员会；第二级为按疾病领域或行政区域成立的学科/区域临床研究中心，也可分成多个层级，如某个学科内按区域或按项目分设子中心，或某个区域内按学科疾病分设子中心；第三级为临床试验单元，为开展临床研究的基本单元，不同单元之间相互独立，可借助研究网络进行合作和交流。示意图见如图3所示。


图3  我国国家临床研究网络建议组织结构示意图

2.2  国家临床研究网络各级主体机构的功能定位
国家中心主要进行顶层设计，制定临床医学研究标准、规范和制度，进行临床医学研究发展战略规划，负责学科/区域中心的组建，开展成果评价及技术转化推广工作；开发信息网络平台和数据库，促进临床研究过程管理和资源、成果共享；设立人才培育项目或开展相关培训等。国家中心可由国家医学科技行政管理部门和国家级医学研究机构联合组成，并根据不同职能设立相应的办公室或委员会。
学科/区域中心的主要功能应包括：贯彻国家中心制定的法规制度，根据国家战略规划制定本学科/区域内的发展规划，协调本学科/区域的临床研究资源（包括信息资源和生物样本资源），设计研究方案并组织协调所属的临床研究单元实施，开展临床研究的全过程管理和质控监督；实施伦理和实验室安全管理等工作；建立信息网络平台和数据库。该级可由各疾病领域内顶级医学研究机构和各行政区域内医学科技行政管理部门联合组建，也可设立相应的职能部门、办公室或委员会。
临床研究单元的功能主要为执行临床研究，依据各自的研究基础和研究资源，申请参与相关临床研究工作；严格按照研究方案开展临床研究工作；参与患者招募、协助保持研究队列并及时反馈研究过程信息。临床研究单元由独立的研究机构组成，包括医学科研机构、医学高等院校、医院、社区、企业、生物制药公司的研究团队等。
3   小结结语
	我国应加强对国家临床医学研究网络架构的顶层设计，通过构建多层级结构多层级、功能完善的国家临床研究网络，可以更好地集成、整合、统一、规范地开展高质量、高技术、大队列的多中心临床试验研究，推动临床研究成果的转化应用，扭转临床证据“输入国”为“输出国”，为我国疾病防诊治提供科学的解决方案，并为世界疾病规范性、个体化的防诊治策略的发展奠定基础。
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英国国家临床研究网络 UKCRN
（由 UKCRC建立）


英格兰临床研究网
（由NIHR建立）


苏格兰临床研究网
（由CSO建立）


威尔士临床研究网
（由卫生保健研究院建立）


15个区域研究网，覆盖全英格兰；31个研究领域1


9个研究领域2：心血管、儿童疾病、重症监护、痴呆、糖尿病、初级卫生保健、呼吸疾病、行为中风、视力。


5个研究中心、3个研究单元、3个基础设施支持组、3个支持和运输中心


北爱尔兰临床研究网
（由HSC研发办公室建立）


7个子网络：癌症研究网络、痴呆研究网络、糖尿病研究网络、儿童医药网、中风研究网络、心理健康研究网络、初级保健研究网络 
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