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【摘要】 美国癌症研究中心通过建立国家癌症临床研究网络，将既往独立的3 000三千多个临床试验站点联合起来，使用统一的IT数据管理系统（Medidata RAVE）和研究对象保护系统，进一步提高癌症临床试验的启动速度和执行效率、促进患者和医生的广泛参与、充分利用科技创新。采用文献调研法、归纳分析法，系统分析美国国家癌症临床医学研究网络组织结构及运行机制上的特点和经验，为我国癌症临床研究网络能力建设提供参考。
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【Abstract】The National Cancer Institute had launched NCI’s national Clinical Trials network to improve the speed and efficiency of the design, launch, and conduct of clinical trials，make optimal use of scientific innovations，foster expanded participation of both patients and physicians by using a unified IT data management system (Medidata RAVE) and research object protection system to unite over 3,000 clinical trials sites. Literature research method and the inductive analysis method were used to analyze the NCI’s national Clinical Trials network 's characteristics and experience on organization structure and operation mechanism, to provide reference for the improvementconstruction of capacity on China’s national cancer clinical research network on cancer.
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近年来，美国癌症疾病谱发生变化，总体发病率和死亡率呈现下降趋势、5年生存率呈上升趋势[[endnoteRef:1]]，他们在癌症防控方面的做法和经验值得借鉴，深入开展癌症防控相关基础和临床研究对于癌症死亡率的下降起到很大帮助[[endnoteRef:2]]。很多国家通过构建临床研究网络，加强合作和共享，加速临床研究成果的转化和应用，形成新的临床研究组织形式[[endnoteRef:3]-[endnoteRef:4]]，本文对美国癌症临床研究网络的组织形式及运行机制进行深入研究，希望对我国癌症临床研究的国家规划提供参考。 [1:  尹周一，王梦圆，游伟程，等.2022美国癌症统计报告解读及中美癌症流行情况对比[J].肿瘤综合治疗电子杂志，2022，8(02):54-63.]  [2:  雷南,刁一凡,白慧君,等.美国癌症谱变化及其防治策略研究[J].中华预防医学杂志,2019(07):737-743.]  [3:  胡志民,贾晓峰,万佳林.临床研究的组织形式及其特征研究[J].科技管理研究,2022,42(05):219-224.]  [4:  殷环，孙晓北，杨渊，等.典型国家临床研究网络运行机制研究[J].中华医学科研管理杂志，2020，33(01):75-78.] 

1 美国国家癌症临床研究组织结构
1937年，美国总统罗斯福批准国家癌症法案，随后美国国家癌症研究所（NCI）正式成立[[endnoteRef:5]]。经过80多年的发展，NCI发展成全球顶端的癌症研究机构[[endnoteRef:6]]，在癌症的预防和治疗上取得了很多重要的科学发现并显著降低了美国的癌症死亡率[[endnoteRef:7]]。2014年，为了进一步提高临床试验的启动速度和执行效率、促进患者和医生的广泛参与、充分利用科技创新，NCI启动专项资金支持建立国家癌症临床试验网络（NCI’s National Clinical Trials Network，NCTN）[[endnoteRef:8]]，将既往独立的三千3 000多个临床试验站点联合起来，使用统一的IT数据管理系统（Medidata RAVE）和研究对象保护系统，进一步提高了美国癌症临床研究的效率。 [5:  周艳,姜军.美国国家癌症研究所介绍[J].中华乳腺病杂志(电子版),2007,1(06):101-102.]  [6:  石欣,龚侃,王少为,等. 美国国家癌症研究所(National Cancer Institute)——美国癌症研究和资助的主要机构[J].生命科学,2004(04):254-258+225.]  [7:  Islami F, Ward EM, Sung H, et al. Annual Report to the Nation on the Status of Cancer, Part 1: National Cancer Statistics. J Natl Cancer Inst. 2021 Jul 8;113(12):1648–69.]  [8:  National Cancer Institute. Implementation of the NCI’s National Clinical Trials Network. [EB/OL]. （2019-12-14）[2022-12-14]. https://www.cancer.gov/news-events/press-releases/2014/nctnlaunch.] 

NCI的主要研究领域有10个[[endnoteRef:9]]：癌症生物学研究、癌症基因组学研究、致癌原因研究、癌症的发现和诊断、癌症预防研究、癌症治疗研究、癌症与公共卫生、癌症健康差异、儿童癌症研究、全球癌症研究。NCTN是支持以上癌症研究的重要基础设施之一，此外还包括：73家NCI认定的癌症中心、社区肿瘤研究计划（NCI Community Oncology Research Program, NCORP）、弗雷德里克国家癌症研究实验室（Frederick National Laboratory for Cancer Research ，FNLCR）和癌症生物信息学及大数据中心。 [9:  National cancer institute . Research areas .[EB/OL]. （2022-11-1）[2022-11-1]. https://www.cancer.gov/research.] 

1.1 NCI认证的癌症中心
1971年，美国国会通过国家癌症法案修正案，授权NCI协调全美的癌症研究[6]，以法律的形式保证了NCI的权利和职责。随后数十年，NCI通过设立癌症中心项目，极大地维护和加强了建立并维护了癌症研究的基础设施，为研究人员提供促进创新思维的资源和材料，协调基础研究和临床试验。该项目是1971年国家癌症法案的一部分，NCI认证全国各地符合跨学科、研究标准严格、致力于开发新的更好的癌症诊防治方法的最先进的中心，他们的研究侧重于开发新的和更好的癌症预防、诊断和治疗方法。，大多数NCI认证的癌症中心是大学附属医学中心，有些是专门从事癌症研究的独立的机构，专门从事癌症研究。
截至2022年6月底，NCI共认定了73家癌症中心[[endnoteRef:10]]，包括12家癌症中心，54家综合癌症中心，和7家基础实验室。其中，癌症中心因其在基础、临床和/或预防、癌症控制和人口科学方面具有突出的科学领导地位、资源以及研究的深度和广度而得到认可；综合癌症中心除了展示具有领导地位、资源、研究的深度和广度，以及连接这些科学领域的大量跨学科研究外，还具有大量跨学科研究其领导地位和资源也得到认可。基础实验室，主要专注于实验室研究和临床前转化研究，同时并与其他机构合作，将这些实验室发现应用于新的更好的治疗。这些癌症中心是美国癌症研究的主要基础设施，也是构成NCTN的主要实体机构。 [10:  National cancer institute .Find a cancer center [EB/OL]. （2019-6-15）[2022-11-1]. https://www.cancer.gov/research/infrastructure/cancer-centers.] 

任何时候，癌症中心都有数百项研究正在进行，从基础实验室研究到新疗法的临床评估。这些研究中有许多是合作性的，可能涉及几个癌症中心，以及行业和社区中的其他合作伙伴。

1.2 NCTN的组织结构
该研究网络是NCI在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[[endnoteRef:11]]，即肿瘤临床试验联盟（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）、加拿大癌症研究网络组（Canadian Cancer Trials Group，CCTG）。笔者前期研究总结出NCTN为矩阵型组织结构[[endnoteRef:12]]，各网络组内部组织架构类似不完全相同，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各研究组成员入选资格由各组确定。目前，这些网络组NCTN下共设立包括32个学术参与点（Lead Academic Participating Sites，LAPS）。，NCTN各组成员入选资格由各组确定。LAPS可同时属于多个研究组，只要获得有任一个网络组的成员资格，LAPS的研究者就有资格参与所有NCTN网络组领导开展的试验。此外，来自NCORP、其他学术中心、社区实践及与网络组相关的国际成员组织的研究人员也可以将患者注册到NCTN试验中。 [11:  National cancer institute. NCTN: NCI’s National Clinical Trials Network [EB/OL]. （2022-11-1）[2022-11-1].https://www.cancer.gov/research/infrastructure/clinical-trials/nctn.]  [12:  殷环,陈娟,严舒,等.我国国家临床研究网络组织结构研究[J].科技管理研究,2018,38(08):110-114.] 

NCI计划每年向NCTN投入1.5亿美元的资金支持。NCTN专注于Ⅲ期临床试验，其试验结果是建立新疗法的重要依据。NCTN临床试验有助于建立新的护理标准，测试新的治疗方法并验证新的的生物标记物，为食品和药物管理局批准新疗法提供依据。同时，NCTN还能够促进罕见肿瘤的临床试验，这部分患者累积一直非常困难。此外，由于更多的癌症被分子定义并分类为更小的子集，新的网络结构将NCTN可支持分子筛查研究，以定义和定位可能适合此类研究的较小患者群[[endnoteRef:13]]，促进精准医学研究。 [13:  Abrams J, Kramer B, Doroshow JH, et al. H. National Cancer Institute-supported clinical trials networks. J Clin Oncol. 2015 Jan 20;33(3):293.] 

为了提高网络组临床研究的效率，NCTN集中建立了核心机构审查委员会（Central Institutional Review Boards，CIRB）、成像和放射肿瘤学核心组（Imaging and Radiation Oncology Core，IROC）、通用数据管理系统、组织样本库。
[bookmark: _Toc478498268]1.2.1肿瘤临床试验联盟
联盟[[endnoteRef:14]]由美国外科肿瘤学组（American College of Surgeons Oncology Group，ACOSOG）、癌症和白血病B组（Cancer and Leukemia Group B，CALGB）和北中央癌症治疗组（the North Central Cancer Treatment Group，NCCTG）3个合作组于2011年3月组合而成。，这次合并是2010年4月NCI呼吁加强和简化临床试验合作组计划的结果。其中，CALGB是由1956年成立的针对成人白血病临床试验的急性白血病B组（the Acute Leukemia Group B）和针对儿童白血病临床试验的急性白血病A组（the Acute Leukemia Group A）合并而来。随着转化医学的发展，针对癌症患者的临床研究的范围和复杂性急剧增加，癌症护理的选择更多，有更多产品和治疗方案需要在临床试验中进行测试和评价，3个合作组意识到有必要进行重组以应对以上挑战。同时这次合并也是2010年4月医学研究所呼吁加强和简化NCI临床试验合作组计划的结果。 [14:  Alliance for Clinical Trials in Oncology. How the alliance is organized [EB/OL]. （2019-12-14）[2022-12-14]. https://www.allianceforclinicaltrialsinoncology.org/main/public/standard.xhtml?path=%2FPublic%2FOrganization.] 

该联盟基金会近期关注的研究领域包括：①乳腺癌、前列腺癌、肺癌和结直肠癌化学疗法新方法；②乳腺癌和结肠癌的手术治疗新技术；③乳腺癌的遗传风险研究；④乳腺癌、结直肠癌、肺癌和白血病治疗反应的分子决定因素；⑤提高癌症患者及其照顾者生活质量的研究。
联盟由一个董事会和一个执行委员会管理，下设5个科学项目，即统计和数据管理项目（Statistics and Data Management Program ，也称为Statistics and Data Management Center SDMC）、核心研究方案制定项目（Central Protocol Operations Program，CPOP）、转化研究项目（Translational Research Program，TRP）、肿瘤控制项目（Cancer Control Program，CCP）、基于程序的治疗项目（Program for Procedure-Based Therapy，PPBT）。每个项目由一个项目负责人（首席研究员）领导，在联盟主席的指导下开展项目的科学研究、行政管理和运营活动，详见表1。每个项目下设一个运营部门以及一个或多个科学或行政委员会，，他们都直接向项目负责人报告。联盟包含来自医院、医学中心、社区的近一万名癌症专家。
表1 肿瘤临床试验联盟5个项目的主要职能及构成情况
	项目名称
	主要职能及构成

	统计和数据管理项目（Statistics and Data Management Program，SDMCSDMP）
	负责研究设计、统计方法、数据管理、患者及其数据的保护以及法规遵从等活动，使联盟开展的临床试验达到最高的标准。包含五个按功能组织的关键操作单元，：即生物统计学、生物信息学、数据管理、系统管理和信息系统。

	核心研究方案制定项目(Central Protocol Operations Program ,CPOP)
	负责监督联盟科学委员会制定的所有研究协议的开发、维护和分发。项目工作人员包括委员会主席、统计员、数据协调员、其他相关疾病和模式委员会主席、贡献科学资源的其他调查人员和患者倡导者等，共同管理研究方案开发的复杂过程。研究概念审查委员会（SCRC）也属于是该项目的一部分。

	转化研究项目（Translational Research Program，TRP）
	①专注于分子肿瘤学，确保将转化终点最好地整合到临床联盟的试验中，并最大限度地提高联盟现有和正在开发的组织资源的科学生产力。；②促进联盟委员会与来自NCI卓越研究专业计划（SPOREs）、癌症中心和独立研究实验室的研究人员之间的成功合作。；③协调联盟位于俄亥俄州立大学、华盛顿大学医学中心、梅奥诊所和布里格姆女子医院的生物储存系统，；④管理一个分子核心实验室网络，为联盟的试验提供所需的专业生物样本和图像分析服务。

包含7个科学委员会（生物储存、成像、染色体核型分析、白血病相关科学、病理学、药物基因组学和群体药理学、转化生物信息学）、1个执行委员会、1个顾问委员会。

	肿瘤控制项目（Cancer Control Program，CCP）
	①开展创新性科学研究，包括干预性、方法学和卫生政策研究，以帮助降低广大人群中癌症的发病率、病死率和死亡率。②研究癌症的风险因素，找到能够预防癌症、减少癌症本身和及治疗对患者的影响的措施，提高患者生活质量。③评估预防控制癌症的策略在学术机构、社区以及服务不足的人群中的可行性和有效性。
包含6个科学委员会：老年人癌症、健康异质性、健康结局、预防和症状干预。

	基于程序的治疗项目（Program for Procedure-Based Therapy，PPBT）
	①解决开发局部肿瘤治疗新方法的挑战，包括制定策略以优化手术、放射治疗和介入放射学等标准方法对多模式癌症治疗的贡献。，如微创手术、近距离放射治疗、射频消融、内窥镜手术和消融、可穿戴监测设备和植入式给药系统等。
②通过多学科合作以满足开发和测试新设备和基于程序的癌症管理方法的独特挑战，最终改善癌症患者的生活质量。

包含4个科学委员会（项目指导、放射肿瘤学、影像与介入放射学、外科肿瘤学）和一1个行政管理委员会（质量和监管事务）。


[bookmark: _Toc478498269]1.2.2 ECOG-ACRIN癌症研究组
该研究组[[endnoteRef:15]]是一个多学科、会员制组织，主要包括3个科研项目组：癌症的控制和结局、治疗性研究、生物标记物科学。研究组设计并开展生物标志物驱动的转化和临床研究，涉及成年癌症患者或者有癌症风险的成年人。研究组的目标为：在癌症治疗的各个方面实现以患者为中心的研究突破，减少患者的癌症负担，提高患者的生活质量和生存质量。 [15:  Ecog-acrin  cancer research group.About us.[EB/OL]. （2019-12-14）[2022-11-24]. https://ecog-acrin.org/.] 

目前该研究组共有近1 100个成员机构，遍布全美及40多个国际站点，接近12 000研究人员参与其中，主要为临床医师（内科、外科和放射肿瘤学；血液学；放射学；核医学；内科；预防医学）、转化医学科学家（实验室病理学、遗传学、分子生物学和实验成像）和相关研究人员（生物统计学、生物信息学、临床心理学、行为科学、流行病学和卫生服务）。其组织架构如下图1所示[[endnoteRef:16]]： [16:  ECOG-ACRIN cancer research group. Group-wide organizational chart. [EB/OL]. （2019-10-14）[2022-11-24]. https://ecog-acrin.org/about-us/organizational-overview/organizational-chart/.] 
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)图1 美国ECOG-ACRIN癌症研究组组织结构图

1.2.3 NRG肿瘤组
NRG肿瘤组汇集了国家外科辅助乳腺和肠项目（National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project，NSABP），放射治疗肿瘤组（Radiation Therapy Oncology Group，RTOG）和妇科肿瘤组（Gynecologic Oncology Group，GOG）等诸多国际公认的先进研究组织。通过开展肿瘤临床研究，广泛传播研究结果，为临床决策和医疗政策制定提供信息。该研究组有很多丰富的Ⅱ期和Ⅲ期临床试验的成果和以及开展Ⅰ期及和转化生物学研究的历史经验，重点关注性别特异性恶性肿瘤以及所有类型的局部或局部晚期癌症[[endnoteRef:17]]，具体包括以下7类：成人脑瘤（原发性和继发性）、头颈癌、局限性和局部晚期肺癌（非小细胞肺癌和小细胞肺癌）、乳腺癌、胃肠癌（包括结肠直肠癌和非结肠直肠癌）、泌尿生殖系统癌症（强调非转移性前列腺癌和膀胱癌）、妇科癌症（包括卵巢癌、宫颈癌和子宫内膜癌）。其组织架构与ECOG-ACRIN癌症研究组类似，也由各项目组及委员会组成。 [17:  NRG Oncology. Who-we-are-what-we-do .[EB/OL]. （2019-12-14）[2022-11-24].https://www.nrgoncology.org/About-Us/Who-We-Are-What-We-Do.] 

[bookmark: _Toc478498271]1.2.4 西南肿瘤组
该研究组历史可以追溯到1956年，德克萨斯州儿科医生Grant Taylor牵头成立西南肿瘤化疗研究组（Southwest Cancer Chemotherapy Study Group，SWCCSG），研究组由NCI资助，早期主要关注儿童肿瘤[[endnoteRef:18]]。，后经过发展扩大研究范围涵盖成人肿瘤，于1958年SWCCSG扩大研究范围涵盖成人肿瘤；1973年更名为西南肿瘤组（Southwest Oncology Group，SWOG）；1980年代SWOG将儿科研究分离出来成立儿科肿瘤组（Pediatric Oncology Group，POG），此后研究重点聚焦成人肿瘤；并逐渐聚焦成人肿瘤，目前重点关注成年人、青少年的多种癌症，包括肺、乳腺、前列腺、皮肤、结肠、胃、膀胱、肝、肾和胰腺的癌症，以及血液和淋巴系统癌症。2018年SWOG建立了SWOG癌症研究网络。目前，SWOG网络包含来自了32个NCI认证的癌症中心和来自美国及其他6个国家的1 300多家机构近18 000名研究人员[[endnoteRef:19]]。SWOG研究成年人、青少年的多种癌症，包括肺、乳腺、前列腺、皮肤、结肠、胃、膀胱、肝、肾和胰腺的癌症，以及血液和淋巴系统癌症。 [18:  SOWG cancer research network. History & impact [EB/OL]. （2019-12-14）[2022-11-24].https://www.swog.org/about/history-impact.]  [19:  SOWG cancer research network. Our network [EB/OL]. （2019-12-14）[2022-11-24].https://www.swog.org/our-network.] 

[bookmark: _Toc478498272]
1.2.5儿童肿瘤组
20世纪90年代末，NCI共有4个儿童肿瘤研究组织：（1）儿童肿瘤组（Children's Cancer Group，CCG），（2）儿科肿瘤组（Pediatric Oncology Group，POG），（3）横纹肌肉瘤研究组（the Intergroup Rhabdomyosarcoma Study Group，IRSG），（4）国家肾母细胞瘤研究组（the National Wilms’ Tumor Study Group，NWTS）。2000年，以上4个儿童肿瘤研究组织自愿合并成为现在的儿童肿瘤组（Children’s Oncology Group，COG）。目前COG是世界上最大的儿童和青少年癌症研究组织中心，包括200多家儿童医院里的10 000一万多名专家[[endnoteRef:20]]。COG的研究范围包括血液恶性肿瘤、实体瘤、中枢神经系统肿瘤和罕见癌症。COG的多中心结构使其能够对非常罕见的儿童癌症进行研究，包括视网膜母细胞瘤、肝母细胞瘤等。除了以上特定疾病的研究，COG还开展发育治疗学（新抗癌药物开发）、支持性护理、流行病学、干细胞移植、行为学和生存学方面的研究。 [20:  Children's oncology group . About us [EB/OL]. （2019-12-14）[2022-11-24]. https://childrensoncologygroup.org/index.php/aboutus.] 

COG基于自身丰富的研究经验和成果建立了儿科早期临床试验网络(Pediatric Early Phase-Clinical Trial Network ，PEP-CTN) [20]，该网络由21个来自美国的顶级核心成员站点和21个来自美国、加拿大和澳大利亚的非核心成员站点组成。PEP-CTN主要开展早期临床试验，包括Ⅰ期临床试验和预实验。PEP-CTN充分利用COG疾病委员会、COG领导COG领导、NCI领导和药企之间的联系来优化和和简化针对儿童癌症的新靶向疗法的开发，。主要开展早期临床试验，包括Ⅰ期临床试验和预实验。
[bookmark: _Toc478498273]1.2.6 加拿大网络组
除了上述5个美国研究组，还有一个加拿大网络组，主要参与后期多中心临床试验。该网络组[[endnoteRef:21]]由加拿大癌症协会研究所（Canadian Cancer Society Research Institute，CCSRI）于1980年牵头成立，其运营中心和统计办公室位于皇后大学，主要开展各类癌症的Ⅰ-至Ⅲ期临床试验。该网络组在加拿大拥有超过80个主要成员机构、2 100多个研究人员，与世界各地，包括欧洲、澳洲、美国等超过40个国家合作。 [21:  Canadian cancer trials group . History & globalization . [EB/OL]. （2019-12-14）[2022-11-24]. https://www.ctg.queensu.ca/public/history-global-collaboration.] 

1.2.7 学术参与点
    NCI设立专门奖项资助NCTN的学术参与点（Lead Academic Participating Sites，LAPS），截止2022年12月共有32家LAPS获得资助[11]，大部分都是NCI认证的癌症中心。想要获得资助，机构需要证明自己能够将大量患者纳入NCTN临床试验，并且能够科学领导临床试验设计和实施。除了COG和CCTG，其余4个肿瘤组均有LAPS。LAPS的奖励主要发放给3类人员：（1）数据管理人员，高质量的患者招募需要长达数年的持续的数据管理工作，LAPS资助负责这部分工作的研究人员，（2）患者，提高站点内每个患者的报销金额。（3）科学和行政领导，使得他们能够优先考虑自己参与的临床试验项目、加强员工教育和培训、制定促进患者注册的策略。
[bookmark: _Toc478498275]1.3 社区肿瘤研究计划
    社区肿瘤研究计划[[endnoteRef:22]]（NCI Community Oncology Research Program，NCORP）是2014年推出的一个全国性的项目网络，旨在让社区机构里的癌症患者在社区里也能参与癌症研究，包括癌症预防、支持治疗、症状管理、筛查和监测、护理服务、与健康有关的生活质量研究等。 [22:   National cancer institute community oncology research progarm. About NCORP. [EB/OL]. （2022-12-19）[2022-12-19]. https://www.cancer.gov/research/infrastructure/clinical-trials/ncorp.] 

   尽管学术机构在癌症临床研究中发挥着至关重要的作用，但大多数癌症护理是在社区环境中进行的。将临床研究扩展到学术机构之外，可以接触到在各种医疗保健提供机构中接受治疗的更大、更多样化的患者群体，这可以加快癌症临床试验和其他人类受试者研究的积累，并增加研究结果的可推广性。社区环境中的研究反映了癌症护理服务的复杂性，可以使社区肿瘤学家参与研究并开发可以在常规临床工作流程中实施的护理方法。
    NCORP主要被设在由NCI癌症预防部管理内，同时由NCI癌症控制和人口科学部、NCI癌症治疗和诊断部以及NCI减少癌症健康差异中心等部门共同参与。NCORP网络包括7个研究基地、46个社区站点（其中14个是少数民族/服务不足的社区站点）、全国1 000一千多个分支机构。该网络现在覆盖美国44个州、哥伦比亚特区、波多黎各和关岛。NCORP作为NCI支持的癌症临床研究的一个重要基础设施，也能会参加NCTN的临床试验，NCTN临床试验的患者中约30~35%来自NCORP的站点。

2 美国国家癌症临床研究网络运行机制(（以联盟为例)）
    NCTN的各组成部分内部结构大致相似，各研究组之间相对独立，笔者现以联盟为例，深入分析其管理运行制度。联盟的组织结构包括成员机构（Member Institutions）、董事会（Board of Directors）、执行委员会（Executive Committee）、主席（Group chair）和副主席（Group vice chair）、项目首席研究员（Program Principal Investigators）、科学和行政委员会（scientific and administrative committees）。
2.1 成员机构
	联盟的成员机构分为学术成员机构和社区成员机构两种，基本都是独立管理的机构，包括医院、医学中心、研究所，或者他们组成的开展以癌症为导向的合作研究项目组等；成员机构需要指定一个首席研究员（Principal Investigator，PI）和联合首席研究员（Co-principal Investigator）对成员机构进行管理和协调。
	成员机构资格的获得和取消需要经过成员委员会（membership committee）推荐并有2/3的董事会成员投票通过。主要评价标准有2条：（1）参与联盟临床试验的患者人数；（2）研究数据提交、监管及财务活动的执行满意度。临时成员机构享有与主要成员机构相同的职责、权利和义务，但是没有董事会的表决权。当顺利通过考察期之后，才能拥有充分的权利和特权。
2.2 董事会
    董事会的权利和责任包括包括：（1）负责最终批准联盟的整体政策；（2）可以选举并罢免小组主席；（3）可以选举并撤销机构成员资格；（4）接收执行委员会的报告；（5）开展其他业务。
    董事会成员任期3年，由以下方法产生：构成如下：（1）联盟内三3年平均得分排名前40的机构，每家可以推荐一个PI或代表在董事会任职并拥有表决权；（2）其余机构一共可需要选举10名普通会员代表担任董事会成员并拥有投票权，一共选举10人；（3）董事会的有一些固定成员，包括CALGB、NCCTG、ACOSOG组成联盟的三个合作组的主席、现任联盟各委员会的主席。所有，固定成员均可参加董事会会议，但是无投票权。；临时成员机构的PI无法任职董事会，但是可以参加董事会公开会议。（4）不是机构首席研究员PI的执行委员会成员应在董事会任职。临时成员机构的PI无法任职董事会，但是可以参加董事会公开会议。
	董事会由联盟主席来主持。主席通常没有表决权，但当董事会投票出现平局时，由主席来投决定性的一票。董事会应在必要时召开会议，通常（但不一定）与联盟小组会议同时召开。董事会在提出会议申请时，应至少有25％的成员机构参会。此类会议应在收到请求之日起的1个月内召开。董事会还应当为来自外地的成员机构提供参加线上会议的机会。
2.3 执行委员会
执行委员会的权利和责任：包括：（1）向董事会建议联盟的总体政策和方向，以及、联盟的优先事项和活动及事项；（2）投票批准研究概念审查委员会（study concept review committee）的成员；（3）投票批准任命科学和行政委员会主席；（4）与主席共同为联盟的行为负责，把握研究组的整体科学方向，并办理联盟开展的其他适当的业务。
执行委员会委员任期3年，最多能连任3期，离任一段时间后可再次当选。执行委员会的产生及管理机制：（1）执行委员会由主席主持，成员还包括副主席、项目首席研究员PI以及从有投票权的董事会成员中选出的8位PI代表（学术成员机构和社区成员机构的首席调查员各4位），8位代表中至少有1名医学肿瘤学家、1名外科肿瘤学家、1名放射肿瘤学家。（2）学术成员机构和社区成员机构的PI分别负责提名各自类型成员机构的代表，这些代表最终全部由董事会以多数票选出。（3）项目首席研究员有表决权。（4）执行委员会的决定应由除主席以外的所有成员以多数票通过，当投票结果为平局时，主席进行决定性投票。（5）每位当选的执行委员会委员任期三年，只能连任3个任期，离任一段时间后方可再次当选。
2.4 主席和副主席
主席是权利集中的人，主要权利包括：负责开展联盟的科学活动和保证运营效率；代表联盟与NCI或其他机构和外部团体开展业务合作；作为联盟的发言人；担任执行委员会的主席；提名副主席及项目负责人；任命科学和行政委员会主席；指定人员作为联盟代表参加联盟活动。
主席的提名过程：执行委员会选出一个由3人组成的提名委员会（nominating committee），该提名委员会的三个人分别来自学术机构、社区和其他。提名委员会选出主席候选人，并将名单提交给董事会。成员机构也可以提名主席候选人，但前提是该候选人同时在另外两家机构任职。联盟成员机构的研究员也可以通过请愿来提名，但是得有来自2家以上其他机构的超过10人的共同签字。候选人名单在同一个会议上提交给董事会，然后下一次会议投票产生。
主席的选举过程：主席由董事会成员采用无记名投票的方式选举产生，得票多者获胜。主席任期5年，最多连任3届，离任一段时间后可重新获得被提名的资格。主席由董事会成员投票选举产生，每个成员机构可以投一票，若不能出席会议可以书面投票。有多个候选人的情况下，得票前两名的候选人进入决赛，最终得票多者获胜。如果两名或以上候选人获得相同票数，则执行委员会的非候选人成员应进行决定性投票。如果仍然平局，则该选票将发回全体董事会进行重新投票，直到做出决定为止。投票的结果由制度和章程委员会（constitution and bylaws committee）主席或者合作组副主席来宣读。当他们中有人是主席候选人的时候，则由主席选定一个代理宣读人。
主席的换届：主席的选举每5年进行一次，在主席任期届满前半年的联盟半年度会议上进行，以保证在换人的情况下可以留出有足够的时间交接工作。任期满之前由于辞职、死亡、丧失能力等各种原因导致主席职务空缺的情况下时，由副主席临时接管主席职务，并在下一次联盟董事会上重新选举，若无副主席，执行委员会将选一个临时主席接管，直到选举产生新的主席。
2.5 项目首席研究员
每个项目均应有一名首席研究员（PI），由主席提名并由董事会以多数票通过，任期五年，连续任期没有无限制。项目首席研究员PI应组织和管理其项目及其附属科学和行政委员会的运作。， 项目首席研究员同时还应担任执行委员会的投票成员。
2.6 科学和行政委员会

2.6.1科学委员会
科学委员会的职能是计划、实施、评估、分析和报告该专业领域有关的活动。包括3种：（1）疾病委员会，重点关注与特定疾病或器官系统有关的研究；（2）形式委员会，重点着眼于特定专业的最佳参与；（3）科学学科委员会，重点将特定学科整合到联盟的工作中。科学委员会的固定成员包括每个科学委员会每年至少召开一次会议。主席、项目PI、研究设计者都是科学委员会的固定成员。委员会主席对主席和执行委员会负责。科学委员会主席应向主席提名未来的研究主席，此人通过充分考虑研究人员对研究的贡献以及其他相关因素来任命其主持研究。执行委员会应审查并批准所有此类任命。

科学委员会包括以下几种：（1）疾病委员会，其工作重点是与特定疾病或器官系统有关的研究；（2）形式委员会，重点着眼于特定专业的最佳参与；（3）科学学科委员会，着重于将特定学科整合到联盟的工作中。
主席、项目首席调查员、研究设计者都是科学委员会的固定成员。委员会主席对主席和执行委员会负责。科学委员会主席应向主席提名未来的研究主席，此人通过充分考虑研究人员对研究的贡献以及其他相关因素来任命其主持研究。执行委员会应审查并批准所有此类任命。
科学委员会主席经执行委员会批准，应依据联盟主席的意愿行事，。科学委员会主席需经执行委员会批准，每届任期5年，连续任职不得超过两2个任期，离任一段时间后可以重新任命。必要时，联盟主席可随时成立其他临时科学委员会或小组委员会。
2.6.2管理委员会
    行政管理委员会的作用是确保联盟的运转高效且符合伦理。直接向董事会汇报的管理行政委员会包括：成员委员会、机构绩效评估委员会（institutional performance evaluation committee）、审计委员会（audit committee）、利益冲突委员会（conflict of interest committee）、制度和章程委员会；直接向执行委员会汇报的管理行政委员会包括：研究概念审查委员会、数据和安全监控委员会（data and safety monitoring board）、出版委员会（publications committee）。
3 启示
    通过以上对美国NCTN的组织结构和运行机制的研究，总结其特点包括：（1）明确的政策和法律依据，美国颁布国家癌症法案，保障癌症研究的优先级；（2）强大的科研实力，NCTN汇集了全美顶尖的癌症研究机构，有着60多年的发展历史；（3）充足稳定的资金支持，保证了研究的可持续性；（4）各研究组重点突出，研究领域互相补充，覆盖所有的癌症类型；（5）整个网络运行机制明确、各司其职、组织运转公平高效、极大地提高了癌症临床研究的效率；（6）数字化和信息化水平高，通过建立临床试验数据库和信息系统，实现研究信息的共享；（7）学术机构与社区的结合，加速临床研究成果的广泛应用。
    我国有着丰富的病例资源，国家临床研究网络正逐步布局，可以从以下几方面加强建设：
  （1）增加癌症科研投入。近20年来，NCI的总经费和研究经费持续增加[[endnoteRef:23]]，研究经费在总经费中占比稳定在60%左右。2016年美国政府提出癌症登月计划1.0，以财政拨款、企业投资和个人资助等方式增加癌症研究资金的投入，计划2年投入约10亿美元支持NIH和食品药品管理局（FDA）开展癌症研究新项目，寻找癌症疗法，让当前的进展速度翻一番[[endnoteRef:24]]，2022年重启癌症登月计划，CDC拨款2.15亿美元用于改善癌症的预诊防治技术、检测、诊断和控制。然而，我国癌症防控经费大部分仍然用于临床诊疗[[endnoteRef:25]]，2016年，我国科技部发布“重大慢性非传染性疾病防控研究”和“精准医学研究”等重点研发计划，其中均有关于癌症攻关的子课题，但经费大多数是一次性竞争分配模式，缺乏持续的支持，我国应该持续加强对癌症科研经费的投入，健全经费投入机制、合理分配资源。 [23:  杜君,陈万青,赵鹤玲,等.美国国家癌症研究所资助情况分析及对我国癌症防控科技布局的启示[J].中国医药导报,2020,17(15):173-176+196.]  [24:  冯虎.美国“癌症登月计划”的研究与启示[J].全球科技经济瞭望,2018,33(01):34-44.]  [25:  黄河浪,林菲,曾妮等.论我国癌症流行现况与综合防控的国家战略[J].中国卫生事业管理,2016,33(11):875-877.] 

  （2）加强癌症研究机构能力建设。美国NCI认证的癌症中心多达70多家，而目前我国科技部遴选的国家癌症临床研究中心仅3家，数量上还存在较大的差异，因此我国还要持续加强癌症研究机构的能力建设。我国医疗机构科学研究职能总体偏弱[3]，主体工作仍是诊疗服务，临床研究开展不足。可以借鉴美国NIH临床中心的模式，探索建立以临床研究为主的研究型医疗机构，不提供常规诊疗服务，只收治纳入临床研究的患者，由科研牵引诊疗服务。
  （3）加强临床研究的统筹和资源规划。临床研究的开展需要大量的人力和资源，建议我国在国家层面通过制度设计、行政决策和资源配置等手段[[endnoteRef:26]]，调动各利益相关者的积极性，包括医院、高校、科研院所、企业、临床研究服务组织、患者等，把他们的目标和利益紧密联系在一起，实现临床研究体系构建与临床研究能力提升的总体目标。推进癌症数据整合与共享，强化癌症科普与公众参与，促进在癌症科学研究方面的竞争力。 [26:  胡志民,贾晓峰.基于行动者网络理论的临床研究体系构建研究[J].中国医药导报,2022,19(08):193-197.] 

  （4）促进研究机构间的合作。临床研究的国际合作和多机构合作是提升研究结果可信度的重要途径，也是临床研究的发展趋势，我国临床试验的机构合作与发达国家相比还存在差距[[endnoteRef:27]]，美国通过建立癌症临床研究网络，采用成员制[4]的方式协调网络内多家医院的医疗资源和患者数据，也在一定程度上推动了多中心临床试验的开展。 [27:  殷环,张婷,孙晓北等.我国临床试验机构合作情况研究[J].医学信息学杂志,2018,39(09):59-63.] 

  （5）重视临床研究信息化建设。美国癌症临床研究网络的建立是在信息化高度发展的基础上才能实现的，NIH开发并维护了一系列信息化平台，在临床试验志愿者招募、临床研究知识宣传、临床试验注册、研究数据收集等方面起到了积极的作用[4]。同时平台内容质量高，美国国家综合癌症网络（NCCN）[[endnoteRef:28]]每年都会根据最新的临床证据来更新各项癌症的诊治指南，对指导广大临床医生的医疗和科研工作起到了很好的规范和引领作用。反观我国医学信息化建设起步较晚[[endnoteRef:29]]，各级医院信息化发展水平还存在差距；医学信息标准化体系建设不完善；患者隐私、数据利用等方面的法律政策不健全；各医院间的数据信息孤岛严重。在提升整体医疗信息化水平的同时，我国可以探索建立部分医院间基于研究目的的信息化系统，并完善相关管理机制，促进癌症临床研究的发展。  [28:  黄菁,沈红梅.临床思维:从指南到临床——以NCCN为例[J].医学与哲学,2019,40(08):1-5.]  [29:  王秋霞,刘利,杜晓莉.美国医疗信息化建设特点及其经验启示[J].卫生经济研究,2019,36(12):50-52.DOI:10.14055/j.cnki.33-1056/f.2019.12.014.
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（3）加强癌症基础研究，重视癌症基础实验室能力建设。（4）重视我国临床试验注册工作及网站建设。
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