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一份知情同意书一份知情同意书：：绝处逢生绝处逢生 更为后来者开路更为后来者开路
——从从““试药恐慌试药恐慌””到到““主动入组主动入组””，，福建如何实现临床研究多方共赢福建如何实现临床研究多方共赢

李女士和蒋殊是幸运的。相
比北上广，福建并非国内医药产
业布局的优先选择，全球顶尖
药企的中国总部鲜有落子。然
而近些年，一场从“单一临床诊
疗”向“临床诊疗+科研创新”的
转型正在这里加速推进。

福建省肿瘤医院是全省抗
肿瘤新药临床研究的标杆，每年
承接数百项国际、国内多中心临
床试验，覆盖Ⅰ期至Ⅲ期全阶
段，涵盖各大癌种，在部分优势
癌种甚至牵头全国多中心临床
试验。ADC 药物（抗体偶联药
物）、双抗（利用两种抗体药物的
联合作用来治疗肿瘤的方法）、
小分子靶向药物、细胞治疗产品
——这些全球最前沿的疗法，正
通过临床研究帮助无路可走的
晚期患者。

2025年，该院承接的临床试
验项目数量位列全国医院第 12
位、肿瘤专科医院第5位。5年内接
受12次药监部门新药注册现场核
查均顺利通过，其中2025年以“零
缺陷”结果通过美国FDA核查。

福建省肿瘤医院院长孙阳教
授是省内知名的临床研究项目负
责人（PI）。在他领衔的妇科肿瘤
诊治中心，目前国内外最具前景
的药物临床研究项目均具有可及
性，为患者提供了更多的选择和
希望。

“肿瘤诊疗技术、新药研发迭
代速度极快，唯有深耕临床研究，
才能持续提升诊疗能力。”孙阳
说。他更看重另一个变化：越来
越多临床医师不再被动参与研
究，而是立足临床痛点，主动发起
临床研究。从医学指南的学习
者、执行者，到行业标准的参与
者、制定者，这个转变，在他看来，
比项目数量更有价值。

作为闽西南规模最大的三级
甲等综合医院，厦门大学附属第

一医院是福建省首家涵盖生物等
效性研究，创新药Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期
临床试验的临床研究中心。该院
已建成省市级科研平台35个，含
3个福建省临床医学研究中心、4
个厦门市临床医学研究中心，获
批厦门市首个临床医学研究院、
细胞治疗研究中心。

“医院的使命不仅是治疗疾
病，还应通过创新推动医疗进
步。目前我们医院的核心战略，
就是以临床需求为导向，构建一
个良好的‘医工结合、产学研融
通’的创新生态圈。”同样是PI的
厦门大学附属第一医院院长张福
星认为，科研要关注实验室里的
研究，更要着眼于成果能否真正
应用到临床，造福患者。

据悉，厦大附属第一医院累
计完成超1000项试验、推动16个
创新药上市，专利授权总量超千
项。

一位业内人士表示，福建临
床研究近 年 来 的 加 速 并 非 偶
然。表层原因是政策推动和医
院重视；深层驱动力有三：其
一，国家医保谈判常态化后，创
新药面临降价压力，药企必须
加速新药上市、缩短研发周期，
对高质量临床试验点的需求激
增；其二，DRG/DIP 按病种付费
等支付改革倒逼医院转向“靠
科研和品牌挣钱”，临床研究成
为三甲医院的新赛道；其三，患
者认知迭代——移动互联网和
患者社群的兴起，让“临床试验
=小白鼠”的偏见正在被“临床
试验=提前用上新药”的理性认
知取代。

今年3月，省药监局综合与财
务处处长李锦华在参加省药监局
在线访谈时介绍，省内药物临床试
验机构已增加至 40 家、302 个专
业，医疗器械临床试验机构增加至
48家、583个专业。

（上接1版）

北京有顶尖研究者和一流
的研究机构，上海有跨国药企
总部集群，广东有庞大的患者
基数。福建的差距是客观的
——“和北上广比起来，福建整
体起步晚，即使开始追赶，目前
也还有不小的差距。”一位业内
人士评价。

产业端更是一个隐痛。福
建本地创新药企数量少，大部
分临床试验项目来自省外或跨
国药企。这意味着福建在产业
链上的话语权有限，更多是“承
接地”而非“策源地”。

还有人才的瓶颈。临床
研究协调员（CRC）多由第三
方公司派遣，专业水平参差不
齐，流动性大；基层医务人员
对临床研究认知不足，无法给
晚期患者有效建议；招募信息
通常用宣传展板或医生朋友
圈发布，知晓患者少。

各方正在破局。省药监局
和省卫健委于2025年5月联合
印发《福建省药械临床试验联
合发展行动工作方案》；各大
医院开设临床研究相关微信
公众号、下沉基层培训、依托
医联体精准转诊；行业媒体同
步搭建科普与培训平台——
福建卫生报社近年来持续邀
请省内主要 PI 直播访谈，以
通俗语言消解“试药”误区；
2025 年 9 月，更联合省药物临
床试验与研究学会、孟超肝胆
医院举办培训班，就临床研究
热点开展专题授课。福建卫
生报社还计划在“福建卫生报
健康+”小程序上增设临床招
募信息发布专区，集中呈现正
规招募信息，方便患者查找。

政策、医疗、媒体三方联
动，力求打通壁垒。

对创新药企而言，福建的

吸引力正在多个维度上建立：
《方案》明确压缩伦理审查时
限，目前全省已实现常规伦理
审批 15 个工作日内办结；依托
紧密型医联体，基层患者入组
率明显提升。一家总部在上海
的创新药企的相关负责人表
示：“福建现在也是我们的优
选，尤其是在实体瘤领域。”

黄章洲团队所在的福建省
肿瘤医院胸部肿瘤内科目前有
200 余项临床研究在开展中。
他感触颇深：“以前一提到临床
研究，患者就很激动很排斥，基
层医务工作者觉得和自己没关
系。但现在不少患者就诊时会
主动询问有没有临床研究可以
加入。越来越多的企业主动找
上我们，共同探索新药研发。
基层医生遇到相关的患者，也
会介绍来我们医院咨询入组。”

如今，孙阳、张福星等探索
者已经在思考更远的问题——
临床研究下一步该怎么走。他
们有这样两个观点：一是从“数
量追赶”到“质量竞争”，培育出
几个全国知名的临床研究品牌
专 业 或 PI，真 正 跻 身 第 一 梯
队。二是从“单点突破”到“体
系作战”，让临床试验数据与真
实世界数据、区域健康大数据
打通。助力福建从临床研究追
赶者逐步成长为区域医疗创新
的引领者。

从一个人绝处逢生的幸
运，到一群人接力前行的希望
——临床研究，让冰冷的数字
有了温度，让绝望的等待有了
回响。它守护的不止是一个个
生命的重新启航，更是福建医
疗不断向上的力量。愿更多前
沿成果在这片土地上生根，为
更多在黑暗中跋涉的人，点亮
前路的光。

02 从“治病”到“治病+研究”，医院正在转身
03 差距仍在，但多方协同正在破局

2021年，52岁的长乐渔民蒋
殊确诊肾透明细胞瘤，术后仅三个
月就出现多发转移，前往福州大
学附属省立医院肿瘤内科就诊。
家境拮据的他，无力承担高昂的
靶向药治疗费用。经医生综合评
估，他成功入组靶向新药Ⅲ期临床
试验。得益于前沿新药治疗，他的
病情得到有效控制，顺利跨过五年

生存关口，实现长期带瘤生存。
省立医院肿瘤内科主治医生

钟江鸣参与了多项新药的临床研
究。在他看来，对于肿瘤晚期患
者来说，参加临床试验不是“死马
当活马医”，也不是把患者当成

“试验品”，而是让他们在无药可
医的情况下提前获得国内、国际
最前沿的科研成果。可以说，药
物临床试验为被判了“死缓”的患
者打开了新的“生命之窗”。


