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可视化社会网络分析软件对在我国开展的临床试验的主要特点和机构合作情况进行分析" 识别合作频繁的
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!"引言

在 &健康中国'+ &创新驱动发展' 的国家战略

背景下! 国家临床医学研究体系的建设已经成为

&十三五' 时期基地建设的一项重点任务% "#*2 年

% 月科技部+ 原国家卫生计生委等机构联合印发

0 &十三五' 卫生与健康科技创新专项规划1! 指出

当前我国临床医学领域研究薄弱! 要大力推进国家

临床医学研究中心建设工作% 有效整合我国临床医

学研究的优势力量! 集成临床数据和样本资源! 打

造覆盖主要疾病领域的国家临床医学研究中心和覆

盖全国的协同创新网络%

临床医学研究的国际合作和多机构合作已经非

常普遍-*.

! 多机构合作是提高临床试验研究结果可

信度的重要途径! 对我国临床医学研究机构合作情

况进行分析将有利于识别我国临床医学研究的优势

力量! 发现机构合作模式! 为构建临床医学研究体

系提供参考-".

% 本研究运用 gTgg 统计分析软件和

b675/社会网络分析软件对在美国临床试验注册网

站注册的国内多机构合作临床试验数据进行分析!

以揭示我国多机构合作临床研究基本情况+ 机构合

作情况! 识别发现合作情况较好的机构及其合作模

式! 为我国临床医学研究体系的构建提供参考%

,,(,
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#"研究方法

#$!"数据来源

从美国临床试验注册网站 (GC/1/>8C49/8C0+E;D*

官网 (HHH+>C/1/>8C:9/8C+E;D->:* 检索中国内地和香

港地区的所有临床试验并下载% 对临床试验中

g7;10;9-G;CC8A;98:;90字段进行分析! 根据合作机构

数量将所有研究分为单机构研究和多机构合作研究

(合作机构数 n**! 本研究仅纳入检索日之前提交

的多机构合作研究%

#$#"数据处理

使用4[)和R_>6C软件进行数据清洗和机构合

并% 合并原则为跨国公司及其分公司合并为 * 个机

构! 大学内的学院合并为大学! 大学附属医院与大

学视为两个独立机构%

#$%"统计分析

采用 gTgg*$+# 统计临床试验的合作机构数目+

阶段+ 招募人数等各特征变量进行统计描述% 采用

开源软件 b675/

-$.

(#+,+" 版本* 对临床试验参与

机构的合作情况进行分析% 按照以下规则将合作情

况数据整理到 R_>6C中! 如临床试验 )由甲+ 乙+

丙 $ 个机构参与! 则合作关系有 $ 对! 即甲和乙+

乙和丙+ 甲和丙$ 另一项临床试验 X由乙+ 丙+ 丁

$ 个机构参与! 则合作关系有 $ 对! 即乙和丙+ 乙

和丁+ 丙和丁% 对于临床试验 )和 X! 合作关系共

有 ( 对 % 条! 其中乙和丙出现两次记为 * 条 (权重

o"*% 其合作关系网络! 见图 *%

图!"两项临床试验的参与机构合作网络

%"结果

%$!"基本情况

%"#"#$时间分布及增长趋势!"#*2 年 , 月 "" 日

按照上述条件进行检索! 共检索到 ** (22 条在中国

开展的临床试验% 排除单机构的临床试验 3 M3" 条

(2$+$c* 后! 剩余 $ #,( 条 ("%+2c*% 对 $ #,(

项临床试验进行分析! 最早的为 *,,, 年开展! 按

照年度分析! 发现自 "##( 年起临床试验例数逐渐

增加! "#*% 年达到峰值 (M33 例*! 见图 "% "#*2

年数据检索时间不足一整年! 未达到峰值% 按照目

前的增长趋势! 预计还会继续增长%

图#"临床试验时间分布及增长趋势

%"#"!$阶段分布及招募人数!$ #,( 条临床试验

中 * $#3 项缺失阶段信息! 其余处在
!

期的最多!

占 "#+,2c! 其次为
"

期% 其中 """ 项临床试验同

时涉及
#

期和
!

期$ *"% 项临床试验同时涉及
!

期

和
"

期! 故合计百分比大于 *##c% 同时对各期临

床试验的招募人数进行分析! 总体临床试验招募人

数的中位数为 "## 人! 其中
"

期临床试验平均招募

人数最多! 为 M## 人! 其次是
$

期! 见表 *%

%"#"%$试验数量前#B位的疾病领域!对$ #,(项

临床试验的试验条件 (G;1</:/;1* 字段进行分析!

共有 M 23* 项! 平均每项临床试验有 *+(M 项试验条

件% 使用4[)软件进行数据清洗并对同一个系统的疾

病进行合并! 结果显示临床试验数量前 *#的疾病领域

分别为) 胃肠疾病 ($M( 例! *+*(c*+ 心血管疾病

("33例! ,+$*c*+ 呼吸系统疾病 ("23例! 3+,3c*+

,#%,
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神经系统疾病 ( "M" 例! 2+3"c*+ 肝脏疾病

( "$* 例! 2+M%c*+ 感 染 性 疾 病 ( *32 例!

%+#Mc*+ 代谢疾病 ( *2# 例! (+M,c*+ 血液病

(*$, 例! M+M,c*+ 精神疾病 (*"M 例! M+#*c*+

癌症 (,3 例! $+*2c*% 此处癌症指无法归类到各

系统的癌症类型%

表!"临床试验阶段分布及招募人数

阶段
临床试验 试验招募人数

例数 百分比 (c* ' "( 百分位数 中位数 2( 百分位数

U期!! MM2 *M+MM MM2 "# $# %#

!

期!! %%( "*+M, %%" $% 2( *2M

"

期!! %*3 *,+,2 %*% *,M M## ,"*

$

期!! $2# **+,( $%, *"# "3( %#$

不详!! * $#3 M"+"% * $#$ *## "3# * ###

整体情况 $ #,( **#+** $ #3M %# "## %##

注) 一项临床试验可能同时涉及两个阶段! 因此按阶段计算的合计数量不等于纳入研究的总数% '为各阶段有试验招募人数信息的临床试验

数量! 其中有 ** 条临床试验缺乏试验招募人数信息%

%$#"合作情况

%"!"#$平均参与机构数!对 $ #,( 条临床试验的

合作机构数目进行统计分析! 最小值为 "! 最大值

为 ,"! 平均值为 $+, pM+2% 其中 " 个机构合作的临

床试验有 * 3"3 项 ((,+*c*+ $ 个的有 M(# 项

(*M+(c*+ M 个的有 "*# 项 (%+3c*+ ( 个的有 *M*

项 (M+%c*+ % 个的有 ,, 项 ($+"*+ 2 个及 3 个的

各有 %2 项 ("+"c*+ , 个的有 $( 项 (*+*c*+ *#

f*, 个的有 *(M 项 ((+#c*+ "# 个及以上的有 MM

项 (*+Mc*% 按年度分析临床试验平均合作机构数!

由于 "##M年及之前的临床试验项目数量较少! 波动

较大! 故将 "##M 年及之前的数据进行合并! 之后逐

年分析! 见图 $% 可以看出临床试验平均合作机构数

呈现增长趋势! "#*2年达到最高! 为 M+%(个%

图%"临床试验平均参与机构数

%"!"!$各机构参与临床试验项目数量及合作频次

!在我国开展的 $ #,( 项多机构合作的临床试验共

涉及 " 222 个机构! 机构间合作次数共计 (# #2( 次!

平均每个机构参与 M+"M 项临床试验! 与其他机构平

均合作 $%次% 其中参与临床试验最多的机构大部分

为高等院校和医院! 高等院校中中山大学 ("*$ 项*+

复旦大学 (*("项*+ 香港大学 (*(" 项*+ 中国医学

科学院 (32 项* 参与多机构合作的临床试验较多$

医院中北京协和医院 (**% 项*+ 南方医科大学南方

医院 (*#* 项*+ 解放军总医院 (,$ 项*+ 北京大学

第一医院 (3M项* 参与较多! 见图 M%

!!各机构参与临床试验项目数量和与其他机构的

合作频次排名并不完全相同! 从合作频次看! 较多

的机构仍为医院和高等院校! 但医院明显高于高等

院校% 前 *( 位机构分别为华西医院 (,%%*+ 中山

大学 (33, *+ 复旦大学 (3$( *+ 北京协和医院

(3"**+ 南方医科大学南方医院 (2,2*+ 北京大学

第一医院 (2*(*+ 同济医院 (2#(*+ 中国人民解放

军总医院 (%M,*+ 上海中山医院 (%M3*+ 瑞金医院

(%M(*+ 郑州大学第一附属医院 (%"**+ 仁济医院

(%#2*+ 吉林大学第一医院 ((,,*+ 广东省人民医

院 ((23*+ 中南大学湘雅医院 ((2**% 对比以上结

果发现参与临床试验数量和合作频次两个指标排序并

不完全一致% 华西医院虽然合作频次最高! 但是参与

的临床试验数仅排名 **! 类似的还有北京大学第三

医院 (参与试验数排名 $$*+ 郑州大学第一附属医院

,*%,
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(数排名 (**+ 中南大学湘雅医院 (数排名 2** 等%

而香港大学虽然参与的临床试验数量排名第 " (与复

旦大学并列第 "*! 其合作频次排名仅 M2! 类似的还

有中国医学科学院 (合作频次排名 M"*+ 香港中文大

学 (排名 *M,*+ 北京大学 (排名 ",* 等%

%"!"%$合作度前&B位的机构!为使各机构之间

合作关系更加可视化! 将合作数据导入 b675/软件

进行分析! 将筛选度 ( <6E966* 前 M# 位的机构做

图! 图中颜色越深+ 连线越粗的机构之间合作次数

越多! 见图 (% 图中显示的 M# 家机构之间相互合作

非常紧密! 尤其瑞金医院与仁济医院+ 复旦大学与

中山大学+ 中山大学与南方大学南方医院+ 南方大

学南方医院与中山大学第三附属医院+ 南方大学南

方医院与广东省人民医院+ 北京协和医院与北京大

学第一医院之间合作更加紧密% 进入前 M# 位的机

构中有且仅有 * 家中医院! 为浙江省中医院%

图&"参与临床试验项目数量前!'位机构

图'"合作网络中合作度前&/位临床试验机构合作

&"讨论

&$!"加快我国临床研究的发展

临床研究是医学研究的重要环节! 是将基础研

究发现向临床实践转化的主要途径% 在 &健康中

国' 和 &创新驱动发展' 战略的时代背景下! 医学

科技创新的重要性被提升到一个新的高度! 国家加

强对临床医学研究的部署和规划! 应抓住时机! 深

化对我国临床研究相关问题的探讨研究! 以促进我

国临床研究更快更好发展% 研究发现与发达国家不

同! 我国临床研究的主体主要为高等院校和医院!

企业参与较少! 且大部分都是国外的跨国药企! 国

内企业参与较少-M.

% 实际上企业处于转化研究的中

,"%,
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下游! 有更大的动力促进基础医学研究的转化! 我

国应加强对企业的资助和引导! 增加企业在临床研

究中的活力% 我国的临床试验机构合作逐年增加! 但

是与发达国家相比还远远不够-M '(.

% 既往研究发现常

见的合作模式包括基于研究机构地缘关系+ 基于研究

机构属性亲近+ 基于研究方向关联性和基于理论创新

便利性的合作模式等多种合作类型-%.

! 可以尝试从

这些角度进行深入分析% 多机构合作的多中心临床试

验是目前临床研究的发展趋势! 也是我国构建临床医

学研究网络的重要途径! 应加强对临床研究合作模式

的探讨! 为我国临床研究的发展贡献力量%

&$#"加强我国临床试验数据管理和利用

传统的机构合作分析多基于文献数据-2 '**.

! 本

研究采用临床试验注册数据! 结合计算机编程方法

及可视化分析工具! 根据专业知识进行数据分析!

能够为类似研究提供参考! 具有一定的创新性% 在

实际情况下参与临床试验的机构并不一定都会参与

文章的发表-*".

! 因此采用临床试验注册数据比用文

献数据更能够直接准确反应各机构间的合作情况%

国外有很多研究采用临床试验注册数据进行计量分

析-*$.

! 而国内对这部分数据的利用和挖掘尚不充

分% 笔者在研究过程中深刻体会到科研数据公开共

享以及数据标准化的重要性-*M.

! 我国虽然有中国临

床试验注册中心+ 药物临床试验登记与信息公示平

台以及医学研究登记备案信息系统-*(.等注册登记平

台! 但目前国内临床试验注册工作并不具有强制

性! 数据可获得性较差! 故采用美国临床试验注册

网站数据进行分析! 在数据代表性上可能会有一定

的不足! 但纳入研究的临床试验数量较大! 在一定

程度上能够弥补数据来源单一带来的偏倚%

'"结语

我国开展的多机构合作临床试验逐年增加! 机

构间合作越来越频繁! 但相比发达国家还有很大的

上升空间% 高等院校和医院作为目前我国临床研究

的主要主体发挥了巨大的作用! 但今后应加强医药

企业在临床研究中的作用%
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