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□本报记者 王潇雨
通讯员 王璐

从筛选潜在靶点的基础研究，到
动物实验，再到受试者参加的临床试
验，创新生物药研发是一个艰难又漫
长的过程。特别在临床试验阶段，既
要保护受试者的尊严、安全和权益，还
要不断提高效率，加快研发进程。在
这方面，临床医生和研究人员一直在
努力。

建立整合型研究中心

不久前，北京协和医院临床药理
研究中心一期病房和实验室迁入转化
医学综合楼6至7层，完成了硬件升
级，也迎来了新一批的受试者。近日，
记者探访了一期临床试验现场。

“大家来详细了解一下参加临床
一期试验的具体注意事项，再做决
定。”20名健康受试者当天来到转化
医学综合楼1层大厅的谈话室，听研
究护士介绍参加试验可能的风险、保
障措施等。这也是参加新药临床试验
的第一步，即“知情同意”。

会议室旁边依次有8个诊室，如
果受试者决定入组试验，将在这些诊
室进行基本的体格检查，做心电图、采
血样等。如果条件符合，受试者将在
研究人员指导下按照试验方案，定时
试用药物，并接受身体状态严密监测。

一期临床研究专属病房建在7层
的楼体外圈，安装了落地窗，每间病房
的采光条件都非常好。研究人员的标
本处理室、资料室、临床协调员工作
区、研究护士工作区等，安排在大楼内
圈，被病房“环绕”。

“这样设计，能让受试者有好的感
受，也有利于提高工作效率。”北京协
和医院临床药理研究中心工作人员张
洋告诉记者。

大楼6层是一期生物分析实验室、
标志物研究平台和实验室。“这里正在
搭建生物药定量、定性分析技术平台，
将提高新型抗体药物和疫苗，如免疫
细胞、基因治疗和干细胞治疗等新型
生物药物的临床研究能力。”张洋介
绍，实验室已安装目前最高灵敏度和
分辨率的质谱分析仪等设备，能出具
符合国际标准的新药注册规范数据。

“我们进一步优化了流程设计和
硬件布局，重点是将早期研究与大院
区的临床研究融合起来。”临床药理研

究中心副主任王焕玲表示，中心的一
期专业组在与医企深度合作，进一步
打通“基础研究、临床应用、转化医学、
产业转化”的创新链条。

为受试者撑好“保护伞”

在转化医学大楼1层，有两间资
料室，里面存放着600多个包括伦理
文件在内的在研项目资料伦理文件。

“质量就是生命，有好几道关在保
护受试者安全。”王焕玲介绍，第一关，
在国家层面，研究方案要通过国家药
品监督管理局审批。研究申办者要在
大量前期研究的文献和数据基础上，
科学设计临床试验方案。

第二关，在医院层面，药物临床试
验伦理委员会发挥关键作用。委员会
由医学、药学、法学、伦理学、非医药专
业人员，以及独立于研究和非本机构
的委员组成，从不同的学科角度，来综
合评估临床试验方案的风险。

第三关，在实施过程中，研究者严
格按照方案规范进行，操作也要更严
谨。一旦发生了损害受试者权益的事
情，伦理委员可随时叫停临床试验。

第四关，要保证信息透明，明确数

据来源，所有数据要可追溯。为此，医
院建立了临床研究志愿者数据库、全
流程电子管理系统，自主研发条码信
息采集系统。

王焕玲介绍，近年来，药物临床试
验伦理委员会平均每年审查的临床试
验新项目达200余项，跟踪审查的过
程中文件近万份。

真正以受试者为中心

“过去，受试者大部分是医学生，
年轻的护士和医生。”关淑霞是一位曾
在一期病房工作11年的护士长，她坦
言，对于患者受试者来说，有时候加入
临床试验也是获益的。一方面，患者
有可能使用到更有前景的药物。另一
方面，患者在诊疗流程方面由专人负
责，患者体验也好一些。

临床试验从一期到四期，受试者
从健康人逐步扩大到患者。“健康受试
者的研究团队既包括临床医生，还包
括药理学专家，因为一期纳入受试者
多为健康人，要在他们的支持下，对药
的剂量、吸收、分布、代谢、排泄等全过
程进行评价，了解药物的安全性，为后
续的临床试验奠定基础。而后续的患

者受试者的研究一般是由临床医生主
导，通常要与目前标准治疗方案对比，
看看是否治疗效果更好、副反应更少、
用药更方便。”王焕玲说。

“能进入一期临床试验的研究药
物，都是娇嫩的幼芽，就像一个刚刚进
入幼儿园的孩子，要一步步地通过考
验，然后上小学、中学、大学，最终步入
社会。这个过程也是残酷的，因为在
任何一个阶段都极有可能没能通过考
核，最终未能成功进入下一个阶段。”
王焕玲说。

“要明确的是，作为临床试验，受
试者不需要支付和临床试验相关的检
查费用，这些费用都应该是申办者来
出的。为了保障受试者权益，有些申
办者会为临床试验购买保险。此外，
受试者补偿数额也需要伦理委员会审
批，要覆盖交通、营养、误工补偿，也要
避免风险逐利。”关淑霞说，“过去，确
实有志愿者为了挣钱，在不同医院同
时参加多个试验，这对受试者来说非
常危险，也会影响试验结果。所以，我
们牵头成立了覆盖北京的一期临床研
究志愿者数据库，把参与临床试验的
志愿者信息整合起来，这样有效避免
了重复入组，后来这一经验也推广到
了全国。”

让“萌芽”新药安全走向临床

□本报记者 吴倩 肖建军
特约记者 李健

3月12日，北京2022年冬残
奥会闭幕的前一天，张家口赛区
迎来一场春雪，“雪容融”在白雪
映衬下更加亮眼。众人纷纷与

“雪容融”合影告别，而河北大学
附属医院冬残奥会医疗保障团队
的59名队员仍在紧张工作。

张家口赛区山地转播中心
医疗官、河北大学附属医院冬残

奥会医疗保障团队临时党支部书记
靳小石说，山地转播中心内仍有国
内新闻媒体和多个国家赛事报道团
队驻扎工作，医疗站的工作需要持续
到山地转播中心闭馆。

“冬残奥村闭村前，综合诊所依然
会履行固有的保障任务。”在几公里外
的冬残奥村综合诊所，综合诊所副医
疗官、河北大学附属医院骨外科副主
任王晓冬早早地开始了一天的工作。
在综合诊所检验科，于洋、蔺美霖在对
设备进行定期的维护和保养。于洋
说：“哪怕只有一份检验标本，我们也

要确保检验质控不含糊。”
3月13日中午，张家口赛区冬残

奥村综合诊所迎来两位老朋友：北京
冬残奥会金牌、银牌获得者纪立家和
北京冬残奥会铜牌获得者李甜甜，他
们特意来向医务人员送上感谢。

几天前，冬残奥会赛事进入冲击
奖牌关键阶段，几位中国运动员却饱
受伤病困扰。王晓冬等专家与影像
科杨磊一一为运动员诊治。鉴于局
部封闭疗效最好时间段在注射后 9
小时内，河北大学附属医院医务人员
也提供了“无论多晚，随来随治”的有

力保障。
3月13日晚，北京冬残奥会

圆满闭幕，张家口赛区冬残奥村
综合诊所医疗保障工作依然如火
如荼。21时 30分，挪威代表团
随队官员因左下肢水肿前来就
诊，河北大学附属医院医疗保障
队队员对其进行了化验和下肢超
声检查，专业的服务让挪威代表
团随队官员竖起大拇指。

3月14日 8时，河北大学附
属医院冬残奥会医疗保障队队
员、感控医师李明开始例行检查
综合诊所诊区的27个紫外线灯，
对诊区值班医务人员逐一开展手
卫生督导。“越到最后越是关键，
感控工作一刻也不能放松。”李明
说，她已经制订了综合诊所关闭
前的终末消毒方案，相信“双奥”
感控工作会画上圆满的句号。

“越到最后越不能放松”

健康报社2021年度
新闻记者证核验人员

名单公示

根据《国家新闻出版署关于开展
2021年度新闻记者证核验工作的通
知》（国新出发电〔2022〕3号）的要求，
健康报社已对持有新闻记者证人员的
资格进行了严格审核，现将健康报社
2021年度新闻记者证核验人员名单
进行公示，名单如下：

邓海华、杨秋兰、肖景丹、杨金伟、
王潇雨、刘志勇、高艳坤、崔芳、叶龙
杰、陈会扬、赵星月、张磊、姚常房、闫
龑、张丹、孟小捷、孙悦、李天舒、陈飞、
陈晓曼、陈炬、钱峰、严少卫、乔宁、李
阳和、徐秉楠、管仲瑶、张方飞、于梦
非、王乐民、张灿灿、姜天一、肖薇、魏
李培、魏婉笛、王政清、韩璐、吴刚、刘
立夏、阎红、刘欣茹、王天鹅、王朝君、
郭晓薇、李季、张晓东、邹欣芮、郑纯
胜、陈秀超、方彤、甘贝贝、胡彬、胡鸿
宇、李晓雅、梁婧、刘洋、陆奕敏、栾兆
琳、罗刚、谭嘉、马佳、汪萌、王建影、王
俊聪、王宁、王千惠、王珊珊、吴卫红、
杨明昊、尤颖康、余运西、张昊、郑颖
璠、穆薪宇、王成凤、李君、夏海波、袁
子艺、严大鹏、马杨、吴晨光、宁艳阳、
刘也良、连漪、孔令敏、王祎然、孙梦、
张士国
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告别

3 月 13 日
晚，北京 2022 年
冬残奥会闭幕式
在北京国家体育
场举行。图为闭
幕式后 3 位视障
演员用手机记录
现场。

新华社记者
李尕摄

民政救助机构
结核病防控有指引

本报讯 （记者郭蕾 特约记者
姚秀军）近日，北京市卫生健康委、市
民政局印发《北京市福利院等民政救
助机构结核病防控指引（第一版）》，明
确民政救助机构要切实履行结核病防
治主体责任，建立结核病防治工作组
织和机制，明确责任人和工作职责。

《指引》要求，民政救助机构要强
化健康体检，建立救助人员入院（站）
体检制度，将X线胸片检查、PPD皮肤
试验等纳入体检项目，将所有员工包
括照料人员均纳入体检管理范围。救
助机构要保障居住、生活场所空气流
通、清洁，优先采用开窗通风，保证每
天早、中、晚3次通风，每次通风时间
至少30分钟。设置传染病隔离观察
区，用于（疑似）肺结核患者的隔离管
理，建议一人一间，带有独立卫生间。

《指引》指出，救助机构应建立健
全在院（站）人员健康监测制度，建立
传染病相关症状监测网络。监测发现
有咳嗽咳痰2周以上或痰中带血等肺
结核可疑症状者，应立即予以隔离管
理，同时报告属地结防机构。

《指引》强调，救助机构发现救助
对象为结核病或疑似患者时，应及时
联系辖区结防机构或定点医院，做好
协助诊断救治及督导服药管理工作。

乌鲁木齐

今年要新建
15所托育机构

本报讯 （记者张楠 刘青 夏
莉涓）今年，乌鲁木齐市新（改、扩）建
托育机构15所，已建成运营6所，拟
增加托位1000余个。这是记者近日
从新疆维吾尔自治区乌鲁木齐市卫生
健康委获得的信息。

据介绍，在建立健全婴幼儿照护
支持指导体系方面，乌鲁木齐市加强
专业人才队伍建设，组织各区县卫生
健康部门业务骨干 100余人开展专
题培训，进行育婴师、保育员、保健医
等托育人才培训。截至目前，全市建
成运营的托育机构达 31所，托位达
2077 个，有育婴师、保育员 161 人，
入托婴幼儿513人。根据《乌鲁木齐
市开展示范性托育机构建设活动的
实施方案》，乌鲁木齐市卫生健康委
组织专家评审，创建了9所乌市首批
示范性托育机构，有效发挥了示范带
动作用。

云南

发布健康服务业
发展规划

本报讯 （记者陆继才）近日，《云
南省“十四五”健康服务业发展规划》
发布。《规划》明确，到2025年，健康服
务业规模不断扩大，全省健康服务业
增加值达到1800亿元左右，占地区生
产总值的 5%以上，营业收入达到
5000亿元，健康服务业要成为全省经
济社会发展重要产业。

《规划》指出，到2025年，要争创
1～2个国家健康旅游示范基地，同步
创建一批省级健康旅游示范基地，打
造10个业态集聚、特色鲜明的省级健
康产业示范区，健康养生产业、健康旅
游产业、智慧健康产业、健身休闲产
业、健康保险业等多元发展态势更加
明显。

陕西

开展药品安全
整治行动

本报讯 特约记者魏剑从陕西省
药品监督管理局获悉，该省近日已启
动药品安全专项整治行动，将以疫苗、
中药材、特殊用途化妆品等为重点。

在药品生产领域，该专项整治行
动将严厉打击无证生产行为和制假

“黑窝点”；严厉打击中药饮片、中成
药生产过程中的掺杂使假等违法行
为。在药品经营使用环节，主要打击
无证经营药品或者从无资质单位购
进药品行为，以及网络违法违规销售
药品行为。在医疗器械生产领域，将
严厉打击无证生产、注册备案造假、编
造生产记录和检验记录等行为；严厉
打击疫情防控用防护产品违法违规生
产行为。

银川

严把医疗垃圾
安全关

本报讯 （特约记者马晓燕 魏
剑）近日，宁夏回族自治区银川市生态
环境局组成督导组，前往该市西夏区、
兴庆区就医疗垃圾收集转运等情况进
行实地调研督导。

督导组在西夏区乌玛高速平吉堡
收费卡点、兴庆区海天大酒店等地，就
疫情防控措施落实、医疗垃圾转运处
置等工作进行深入了解；要求进一步
强化医疗废物、医疗废水无害化处置
工作，重点做好对医疗机构、污水处理
厂、核酸检测点及集中收集点、医废处
置单位的执法检查，确保医疗垃圾及
时安全转运处置。

郑州

通报40例
违反防疫规定案例

本报讯 （记者李季）3月12日，
河南省郑州市新冠肺炎疫情防控指
挥部通报批评未按照要求落实扫码、
测温、戴口罩等措施，从业人员未按
要求进行核酸检测，酒店举办大型活
动未报备和药店诊所违反疫情防控
相关要求四大类共计40例违反防疫
规定案例。

郑州市疫情防控指挥部在通报中
指出，针对公共场所疫情防控责任落
实不到位的情况，相关场所、行业部门
要立即对照问题，全面整改落实。今
后，郑州市疫情防控指挥部将继续加
强督查力度，对违反疫情防控要求的
行为“零容忍”，做到发现一起，公开曝
光一起，停业整顿一起。

□新华社记者 刘博
郑直 朱青

清华大学的团队研发了滑雪
假肢，为寒冷感知不敏感的截瘫
运动员开发了保暖护具；国产智
能仿生手帮助上肢残疾的贾红光
顺利完成了冬残奥火炬传递……

在这届冬残奥会上，我们看
到了更先进、更多元、更体贴的助
残科技，为运动员提供更舒适便
利的生活，也帮助运动员提高了
成绩。

科技助残未来还会有更多应

用。例如，视障运动员滑雪需要领滑
员，而随着通信技术的发展，视频实时
传送给领滑员，视障运动员或许可以
通过“在线”听提示独立完成高山滑雪
比赛。

显而易见，科技进步正在为残疾
人运动员带来更多可能性。这让人不
由得畅想，未来残疾人运动员会不会
在某些项目上成绩超越健全人？随着
科技的发展，当通过器械提高身体机
能、完成肉身难以完成的动作成为常
规操作——就像我们在科幻电影里看
到的那样，那么残疾人和健全人还有
多少差异呢？

事实上，肢体残疾运动员已经能

像健全运动员一样驰骋赛场。多亏了
碳纤维这种新型材料，截肢运动员得
以使用轻巧、有弹性和紧凑的假肢或
跑步“刀锋”来代替小腿和脚踝。碳纤
维假肢的普及是残奥会历史上的重要
分水岭。田径赛场上，在此之前截肢
运动员的百米成绩从未突破13秒，碳
纤维假肢出现后，运动员的成绩开始
高歌猛进，如今在最快的组别，这一纪
录距离10秒大关已经不远了。

衡量运动员水平，最好的办法当
然是同场竞技。从规则上讲，奥运会
没有排除残疾参赛者。只要成绩达到
奥运资格线，或是通过奥运资格赛，残
疾人运动员同样能参加奥运会，在乒

乓球、铁人三项、田径等比赛中就
曾有双腿截肢运动员在2012年
伦敦奥运会上用“刀锋假肢”参加
了男子赛跑。但后来国际田联
（现世界田联）组织了一批专家，
经过测量分析认为，残疾人运动
员的碳纤维假肢跑起步来比健全
人省力17%，构成了新的不公平
竞争。

相信随着时间的推移、技术
的更新以及观念的变化，我们将
更加不可避免地面对这个体育伦
理的问题——在竞技中，科技到
底应该扮演什么角色，如何守住
公平竞赛的底线？

一家智能仿生手生产公司相
关负责人认为，科技辅助的作用
是最大限度地解决冬残奥运动员
在生活上的顾虑，帮助他们以更
专注的精神和更饱满的状态投入
到训练和比赛中，去实现他们的
奥运梦想。

科技助残带来更多可能


