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专版

我省患者可第一时间使用国际新药
——郑州市第六人民医院通过国家药物临床试验机构资格认定

郑州市第
六人民医院被认定为国家药

物临床试验机构了！
这是近日国家食品药品监督管理总局（CFDA）

2014年第48号公告发布的消息。作为本批被认定
具有国家药物临床试验机构资格的全国23家医疗机构之

一，也是河南省唯一一家医疗机构，该院艾滋病科、肝病科、结
核病科、呼吸科、消化科、中西医结合艾滋病科、中西医结合肝病
科等7个专业获CFDA资格认定，其中多项专业填补了我省的空
白，郑州市第六人民医院的脱颖而出，也标志着该院“一专全能”发展
模式迈上更高台阶。
市六院一直致力于为传染病患者提供优质的医疗卫生服务，也肩负着
全省传染病防控的重任。近年来，该院确立了“一专全能”发展模式，从
一个传统的传染病专科医院转型为一个传染病优势更加突出、综合救
治能力全面强化、社会公益性更加凸显，维护了传染病患者最大利
益，集医疗、科研、预防、教学、康复为一体的新型三级综合性医院。
被认定为国家药物临床试验机构后，在市六院就诊的患者，可以
第一时间使用国际新药，受试者将拥有接受最新治疗方案和
免费治疗的机会。这无疑是我省广大传染病患者的福
音，成为传染病防控事业发展的催化剂。

郑州晚报记者 邢进
通讯员 秦川 王璞 王鹤彬

对科研治疗的褒奖
从国家食品药品监督管理总

局资格认定公告来看，市第六人民
医院具有开展药物临床试验的资
格，艾滋病科等7个专业获准开展
II期、III期、IV期药物临床试验。

“新药的临床评价分为两个
阶段：上市前要经过 I、II和 III期
共3期临床试验，上市后还要经
过 IV期临床试验。”市六院国家
药物临床试验机构办公室负责人
李爽介绍，“I期药理安全初评，II
期治疗作用初评，III期治疗作用
确证，IV期上市应用研究。”

GCP （Good Clinical
Practice）是规范药品临床试验
全过程的标准规定，其目的在于
保证临床试验过程的规范、结果
科学可靠，保护受试者的权益并
保障其安全。目前，是否具备药
物临床试验机构资格，已被认为
是衡量该医疗机构科研质量、医
疗水平的重要标志之一。

对于医务人员来说，可以接
触到全球最新药物及治疗方案，增
强同行间的交流，提高课题设计水
平，提高学术论文的质量及数量。

“获得药物临床试验机构
资格认定仅仅是个起步。今
后，我院将进一步强化药物临
床试验机构的管理职能，加强
药物临床试验质量保证体系建
设，促进医疗、科研水平的提
高，造福广大患者。”郑州市第
六人民医院院长许金生说。

科学严格认定标准

GCP 包括方案设计、组
织实施、监察、稽查、记录、分
析总结和报告，自 2003 年 9
月1日起在我国正式实施。

“GCP 具有几个特点，如
伦理性，充分保护受试者的权
益，保障其安全；科学性，试验
资料完整、准确、公正，结果科
学、可靠；依据法规、指南写标
准操作规程（SOP），强调做正
确的事情；注重结果的记录，
未记录等于没做。”李爽说，
GCP 的适用范围包括药物各

期临床试验、人体生物利用度
或生物等效性试验。

作为国家标准，GCP既要
保证试验的科学性和可靠性，
又要保证受试者的利益。也就
是说，保护受试者与患者的权
利，保证临床试验的科学性，是
GCP的核心所在。

据李爽介绍，由于新药临
床试验是指在人体（病人或
健康志愿者）进行药物的系统
研究，以确定验用药品的疗效
和安全性，因此确立了一系列

基本原则，如符合伦理原则、赫
尔辛基宣言和药品管理法规法
则；充分考虑受益和危害，预期
受益应大于可能危害；最大程度
保护受试者权益、安全、隐私；有
充分的临床前和临床资料为科学
依据；方案科学，具有详细的规定
和描写；严格遵循方案，方案经伦
理委员会批准；受试者应知情同
意，应获得足够的医疗关爱；研
究者应具备资质、专业特长和
能力；所有临床试验文件应
完整记录、处理及保存。

勇立潮头砥砺奋进

郑州市第六人民医院院
长许金生说，该院早在两年
前即开始对国家药物临床试
验机构资格认定的“追求”。

2012 年初，市六院启动
申报项目，许金生要求明确
责任，成立临床试验机构，设
定专门的办公室、资料档案
室、GCP 药房，购买相关设
备，任命伦理委员会主任、成
员，设立专家库，明确申报重
点专业科室，配备必要设备、

受试者接待室等。
在此基础上，市六院药

物临床试验机构、伦理委员
会、专业组撰写了各项管理
制度和标准操作规程达1000
余个，健全了质量保证体系，
并多次派员外出学习培训。

经过充分准备，2013年9
月，由CFDA国家药品认证管
理中心委派的国家级专家组
对郑州市第六人民医院进行
了技术审核、资料审查和现

场检查，现场检查顺利通过。
“现场检查顺利通过后，

先后经过 CFDA 药品认证管
理中心组织的专家再次会
审 、国 家 卫 生 计 生 委 医 管
局、CFDA 安监司研究监督
处等多个部门的层层审批，
并在 10 月 20 日通过药物临
床试验机构资格认定。这
意味着我院的科研事业迈
上了一个新的台阶。”许金
生说。

强大团队有力支撑
市六院之所以能够顺利通过

GCP 认证，源于拥有强大的团队
以及卓越的科研能力。据悉，该院
现有博士和硕士110余人、国家级
专家 2 人、省级知名专家 10 人、副
高级职称人员 120 余人。该院从
抓科研能力提升和科研创新入手，
仅去年就参与“十二五”重大科技
专项课题1项，参与国家“十二五”
重大科研项目9项，获得郑州市科
技进步二等奖1项，完成科研立项
12项；2013年发表SCI论文2篇，省
级及以上学术刊物论文170篇。

2014 年，郑州市转化医学中
心正式建立落户该院。许金生
说，这意味着该院可以借助转化
医学中心的平台，打破基础医学
与临床医学之间的固有屏障，建
立从实验室到病床的直接关联，
把基础医学研究的最新成果快速
有效地转化为临床医学技术。

据悉，郑州市转化医学研究
中心将瞄准基因检测技术在临床应
用这一研究前沿，以个性化诊断技术
和产品开发为主业，兼顾基因治疗、
自主研发和对外合作，最终形成以分
子诊断试剂盒及探针产品为核心，涉
足基因检测、生物制药、基因治疗等
领域的产业链。

同时，市六院很重视开展对
外交流，近年来派出多名科研技
术人员外出进修，与美国UCLA等
多个国际知名医疗科研机构建立
了良好的院际合作关系。

特别是从 2012 年决定申请
GCP之后，郑州市第六人民医院还
先后派出100余人到北京、广州、西
安等地参加国家级 GCP 培训。“多
次GCP培训班，每月一次的临床试
验沙龙，参与知识竞赛、咨询等培
训和学习，全体医务人员对GCP的
各项知识谙熟于胸。”许金生说。

让患者受益新药物
据悉，国家公告之后截至目前，

已有10余家科研院所以及厂家向
市六院提出了合作意向，该院积极
参与的中国疾病预防控制中心病毒
病预防控制所开展的治疗性HIV多
载体疫苗临床试验研究项目正在积
极推进，该项目由中国科学院曾毅
院士主持，在提升我国艾滋病救治
综合能力方面具有重大意义。

“对河南传染病患者来说，最
直接的实惠是他们可以得到免费
药品、检查和最先进的治疗方案，
而且这种药品有基础试验支持，具
有国际先进水平。”李爽说。

李爽同时表示，患者要在“完
全告知，充分理解，自主选择”前提
下，签署知情同意书。只有符合相
关药物试验方案要求的受试者才
能够得到临床试验药物。

对于市六院来说，临床药物试
验更有着持久的价值，其将促使该院
在传染病临床药物治疗研究上走向
深入，与国际接轨，并最终选择出更
好、更有效的治疗药物。
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