
以“真实世界研究”为关键词登记在册
的研究项目，如今在全球最大临床试验注
册资料库ClinicalTrials.gov达1300余
项，其中来自中国的研究项目超300项。

梳理一番后会发现，以“药械上市前的
临床评价”为研究目的的项目，占比并不高。

“除了帮助缩短药械临床研发进程，真
实世界研究还可以促进中医药、罕见病、儿
童和其他特殊人群药品的研发和临床评
价，有利于开展药械全生命周期监测评
价。”国家药监局海南真实世界数据研究与
评价重点实验室主任孙鑫认为，与此同时，
基于专科专病搭建的真实世界数据体系，
还可以支持临床医疗质量提升和优化。

正是基于这一广阔的应用场景，该
重点实验室不断拓展真实世界研究板
块，初步搭建起包括围产、重症、心脑血
管、眼病在内的多个全国性专科专病真
实世界数据平台。

整合海南、天津和厦门等区域及华
西医联体的健康医疗数据，覆盖1000余
家医疗机构、逾 3000 万人口……当
2000亿条数据汇聚上述平台时，也意味
着乐城的真实世界研究工作，早已不限
于乐城，不限于海南。

“真实世界研究是深化药械审评审批
制度改革的重要机遇，也是加快推进药品
监管体系和监管能力现代化的需要。”省
药监局党组书记、局长朱宁表示，面向这
一全世界范围内从未有过的重大制度创
新，拥有独特政策优势、宝贵实践经验和
丰富研究资源的乐城，可以为国家药品审
评审批制度改革提供“海南实践”，为药品
科学监管新路径、新工具、新方法的研究
提供“海南智慧”。

提供“海南实践”与“海南智慧”，乐
城做得到，也真的做到了——

随着国家药审中心、器审中心和海南
省药监局、乐城管理局搭建的协作工作机
制的建立，进一步畅通了“国—省—区”三
方沟通交流渠道，为试点企业提供高效技
术辅导，加快药械试点产品上市进程。同
时，梳理出真实世界数据研究工作的系列
技术规范和标准，全程支持和参与国家药
监局发布的《真实世界数据用于医疗器械
临床评价技术指导原则》的制定和药械全
生命周期监管体系的建设，搭建起我国首
个按照国家真实世界研究相关指导原则
创建的区域性真实世界数据平台，设立了
全国首个以“真实世界数据应用”为培养
目标的跨学科硕博研究生培养点……

在朱宁看来，这一系列突破性成果
的取得，是“国家部委支持、省级创造性
落实”工作机制的典型范例。

当然，一切才刚刚开始。关于真实
世界研究的合规性、安全性与质量管理
体系，仍有待细化完善。如何进一步实
现真实世界研究成果的转化，也是需要
解决的当务之急。

眼下，海南正向国内外顶级高等院
校、医疗机构发出“邀请函”，以期通过加
强监管部门、业界、学界、医疗机构的通
力协作，集成数据、技术、人才、团队和平
台优势，全面推动多领域高质量真实世
界证据的生产与转化。

（本报博鳌7月12日电）

因病因复杂、易复发、致盲率高，
葡萄膜炎被称为“眼科疾病中的一块
硬骨头”。在中国，约有300万名患者
饱受葡萄膜炎的困扰。

2019年8月，中国药企欧康维视
生物医药有限公司（以下简称欧康维
视）依托乐城先行区“先行先试”的政
策优势，引入已在美国上市、尚未在国
内上市的国际创新药——氟轻松玻璃
体内植入剂。

来自浙江的小伙陈飞（化名）成为
该款新药在我国的首例受试者，接受
术后随访时他表示，目前视力恢复良
好，已经回归正常生活。

对于患者与药企而言，如此局面
无疑是双赢：不仅患者提早获得解除
病痛的机会，用药过程中也产生了大
量珍贵的临床真实世界数据。

“如果不将这些数据收集起来，实
在太可惜了。”欧康维视首席医疗官陈
冬红回忆，乐城先行区于2020年底启
动药品真实世界数据研究试点招募工
作，得知这一消息后，欧康维视积极报
名参与。

经过一年多的研究与评审，今年
6月16日，氟轻松玻璃体内植入剂顺
利 拿 到 编 号 为“ 国 药 准 字
HJ20220055”的注册证书。“这一进
度，比我们预期的商业化进程足足快
了1年半！”陈冬红说。

“临床真实世界数据应用环境的
复杂性决定了研究本身的复杂性，将
真实世界数据应用于创新药械注册上
市，在国内外均处于起步阶段。”省药
监局副局长王刚表示，这一背景下，国
家药监局与海南省政府于2019年6
月共同宣布在乐城先行区启动临床真
实世界数据应用试点工作，“可以说是
摸着石头过河”。

截至目前，共有24个特许进口药
品和医疗器械纳入乐城先行区真实世
界数据应用试点。其中，有8个产品使
用乐城真实世界数据获批上市，3个产
品注册申请处于技术审评过程中。

乐城先行区管理局真实世界研究
转化处副处长王晋还记得，首批试点
产品遴选时，不少国际药械企业都持
观望态度。直到2020年3月26日，作
为试点产品之一的青光眼引流管，成
为首个使用乐城真实世界研究数据获
批上市的医疗器械产品，局面一下从

“乐城找企业”变成了“企业找乐城”。
“每天都会接到大量电话，都是国

际药械厂商打来咨询真实世界研究试
点的相关政策。”王晋说，到第二批试
点工作启动时，共有47个药械品种报
名参与，涨幅高达292%。

真实世界研究“开花结果”，无疑进
一步激发药械企业与乐城的合作热情。

“目前，世界30强药械企业均已
与乐城建立合作关系，他们愿意将最
先进的药械产品带到乐城。”乐城先行
区管理局副局长符祝透露，特许药械
引进数量的不断攀升，也正推动境外
医疗消费加速回流。2021年，乐城特
许药械使用人数同比 2020 年增长
483.31%，今年上半年较去年同期增
长60%。

从“乐城找企业”
到“企业找乐城”
国际创新药跑出国内上市“加速度”

从“海南实践”
到“海南智慧”
早已不限于乐城，不限于海南
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为国家药品审评审批制度改革提供“海南实践”与“海南智慧”

乐城真实世界研究“开花结果”
海外上市新药要想拿到进入国内市场的“入场券”，通常需要开展三期临床试验，这一过程可能需要持续数年时间。
按照上述路线，由美国EyePoint公司生产的新药——用于治疗慢性非感染性葡萄膜炎的氟轻松玻璃体内植入剂，最早可能于2023年底与中国患者见面。然而今年6月16日，该款国

际创新药却提前获得国家药品监督管理局的上市批复，商业化进程缩短约1年半。帮助其跑出上市“加速度”的，是来自海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区（以下简称乐城先行区）的真实世
界数据应用试点工作。氟轻松玻璃体内植入剂由此也成为我国首个基于境外临床试验数据及国内患者临床真实世界数据获批进口注册上市的新药。

事实上，氟轻松玻璃体内植入剂并不是唯一一个吃到“螃蟹”的幸运儿。依托乐城先行区真实世界数据应用试点工作这一“快车道”，截至目前，已有8个国际创新药械产品加速获批上市。

■ 本报记者 李梦瑶

B 与学科团队“双向奔赴”
充分借助外力，协同作战，推动乐城真实世界研究试点工作更快落地见效

真实世界研究已然成为国际药械进入中国市
场的“快车道”，但要想进入这一通道却并不容易。

在乐城，所有药械在申请真实世界研究试点
时，都必须先满足“临床急需”“无同类品种国内获
批上市”两个前置条件，方有资格进入接下来的

“淘汰赛”阶段：经省药监局初筛，再报国家药监局
药品审评中心或医疗器械技术评审中心审核。

遴选过程层层把关，等到试点名单确定后，
更是每一步都在探索中前行。

从患者在居住地的诊疗数据，到患者在乐城
的就诊数据，再到出院后的随访数据，如此庞杂、
海量的真实世界数据，要如何采集？又要如何抽
丝剥茧，才能将其整理形成有效的真实世界证
据？上述问题的“解题”过程，涉及流行病学、统

计学、人工智能、信息学、循证医学、药械监管、临
床医学等多个领域。“这意味着，我们必须充分借
助外力，协同作战。”王刚说。

按照“政府搭台、技术实现”的原则，试点伊
始，省药监局联合省卫健委、乐城先行区管理局
赴北京、上海、广州等发达地区，宣传推介进口药
械优惠政策和试点情况，邀请到一批国内真实世
界数据研究及相关领域诊疗技术领先的技术团
队。而反过来，作为一项有别于传统临床试验的
新方法学，真实世界研究对相关学科团队也极具
吸引力。

在“双向奔赴”作用下，包括骆清铭、李兰娟、
张兴栋、魏于全等院士在内的顶级专家与一支支
多学科交叉团队很快汇聚乐城，依托海南省真实

世界数据研究院、国家药监局海南真实世界数据
研究与评价重点实验室等科研平台，推动乐城真
实世界数据应用试点工作如同咬合的齿轮般高
速运转——

真实世界数据研究专家提供顶层设计和总
体策划，临床专家参与患者招募、提供诊疗服务，
数据团队负责数据的汇集、整合与治理。等到完
成上述流程后，即可由药械企业向国家药监局提
交创新药械的上市注册申请。

“药械企业若有疑问、需求，可以随时向我们
反馈，简单问题就地解决，复杂问题则汇总报送
国家药监部门协调解决。”在王刚看来，这一机制
相当于绿色服务通道，正推动乐城真实世界研究
试点工作更快落地见效。
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虽然海外有对症新药
但这些药想进入中国

少则三五年，多则七八年
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“等得花都谢了”

今年6月16日
一款治疗葡萄膜炎的国际创新药

提前获得上市批复
商业化进程缩短约1年半
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这样的效率得益于
在海南博鳌乐城先行区开展的

真实世界数据应用试点工作

在中国上市

国际创新药械产品

真实世界数据应用试点

“走你”

真实世界研究

通过在真实环境下

收集分析评估患者相关数据

支持新药械的研发和上市

关键词：真实

如果把传统临床试验

比作在鱼塘、网箱里钓鱼

真实世界研究

就是在江河湖泊中钓鱼

更能全面反映药械的客观疗效
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“一条大河波浪宽”

“这片鱼塘

被我承包了！”

但应用试点工作启动后

也只是“摸着石头过河”

乐城启动首批试点产品遴选时
仅有8家企业申报了10个产品

首批
临床

真实世界
数据应用试点遴选

报名处

“报名不积极，

遴选是问题”

最终
包括青光眼引流管在内的

4个产品进入试点

不到5个月
青光眼引流管

获批上市

引发国际药械市场

一片震动

格局
打开

局面从“乐城找企业”
变成“企业找乐城”

还能

报名吗？

都有

什么政策？

选我

选我！

企业来
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到第二批试点工作启动时

共有47个药械品种报名参与

涨幅高达292%

已有8个产品使用乐城真实世界数据获批上市

截
至
目
前

已有3个产品
注册申请获
国家药监局
受理

真实世界研究“开花结果”，不仅为相关团队提供了科研平台，更为患者带来康复希望……
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