
癌症已经成为危害人类健康，死亡
率第一位的疾病。据国家癌症中心2018
年 2月发布的最新一期统计数据显示，
2 0 1 4年全国恶性肿瘤新发病例数约为
380 . 4万例（男性211 . 4万例，女性169 . 0万
例），平均每天超过1万人，每分钟7个
人被确诊为癌症。

2018年1月，“美国2018癌症统计报
告”如期登上《CA》杂志，美国癌症死
亡率又下降1 . 5%。过去20年，美国患癌
人群的总体死亡率已下降了25%，也就是

约237 . 86万人免死于癌症，趋势明显；而
中国的癌症发病率、死亡率却还未有明
显下降的趋势，仍处于较高水平，癌症
死亡率已高于全球平均水平17%。

癌症死亡率偏高，主要原因在于预
防、筛查意识不强和诊断手段水平有
限，早期发现率低。多数肿瘤在早期可

能没有特异性症状，但当出现明显症状
就医时，常常就已经到了中晚期，使很
多患者都失去治疗的最佳机会。

针对肿瘤的高发病率、高死亡率、
低发现率的严峻形势，早发现、早诊
断、早治疗显得尤为重要。世界卫生组
织曾指出，4 0%以上的癌症是可以预防

的，早发现、早诊断、早治疗是降低癌
症死亡率的关键。癌症筛查，就是防微
杜渐，就是将肿瘤截杀在早期，提高患
者存活率！

然而，目前在世界领域，由于受检
测手段所限，往往在血液中能检出的时
候，肿瘤就已经发展到中晚期了；而目
前临床体检中，常用的一些甲胎蛋白、
癌胚抗原等检测项目，受其敏感性和特
异性的限制，无法准确完成对癌症及其
分期的诊断。

□张瑞雪 王厚江 张凯娣 王凯

1月4日，由山东大学第二医院院长王传新教
授领衔的国家重点研发计划——— “数字诊疗装
备”重点专项“国产创新数字诊疗装备区域协同
分级诊疗服务模式和临床路径的建立与示范”项
目在济南启动。

这意味着，一项旨在建立我国癌症临床诊断
标准，探索符合中国国情癌症诊疗模式，推动癌
症预防为主、早诊早治的重大科技、制度创新项
目正式付诸实施，并作为我国医学发展进步的新
动能发挥持续的活力。

项目执行期3年，获批中央财政经费1943万
元。项目立足华东、面向全国，由山东大学第二
医院牵头，联合山东大学、山东大学齐鲁医院、
山东省药物研究院、山东省肿瘤医院、山东新华
医疗器械股份有限公司等27家单位，会同23个示
范点(每个示范点覆盖人群均在10万人以上)，整合
多家大型医院和大型医药公司的研发力量，组建
了一支实力雄厚、交叉融合的研究团队。

通过协同创新与示范，依托区域智慧医疗中
心，制定基于国产创新诊疗装备的分级诊疗服务
模式和临床路径，使示范点的国产设备市场占有
率增加20个百分点以上。

国家重点研发计划

让癌症早防早治有“中国芯”

临床路径不规范、分级诊疗体系不完
善、区域协同能力差等因素，严重制约了
我国恶性肿瘤早期诊断和治疗的需求。王
传新分析认为，我国城市医疗资源过度利
用和基层医疗卫生机构资源利用不足的现
象并存。优质医疗资源主要集中在城市大
医院，基层医疗机构普遍存在服务能力薄
弱、医疗设备老化及更新滞后、高端产品
采购率低、服务体系碎片化、医疗信息孤
岛化等问题；检验结果互认技术体系不完
善、组织和细胞病理诊断质量难以保证，
以及乳腺癌、肺癌和食管癌等恶性肿瘤临
床诊疗不规范等问题突出。

构建临床检验检测的中国标准体系，
推动肿瘤治疗的规范化进程。王传新介
绍，标准化的诊疗路径和精准的诊疗手
段，是当前我国肿瘤诊治工作重中之重。
该项目旨在构建跨地区、跨行业的协同合
作示范网络，围绕国产创新医疗设备及其
配置标准的研究和规范化临床应用，开展
示范推广，提高基层医疗设备配置水平，

完善全过程、全方位临床路径和分级诊疗
服务模式，实现国产创新数字诊疗装备区
域协同分级诊疗服务模式和临床路径的建
立与示范，最终全面提升我国恶性肿瘤的
诊疗能力，为百姓健康保驾护航，为健康
山东、健康中国提供更有力的保障。

满足“精准医疗”及“健康中国”的
需求。项目下设9个课题，重点开展复合内
窥镜、检验、病理、手术机器人及医养结
合领域国产创新医疗设备的基层医疗机构
设备配置、临床解决方案和新型服务模式
的规模化应用示范。项目将完成4项适于基
层医疗机构的国产创新医疗设备及其配置
标准的制定和应用示范：基层检验设备配
置方案；分子病理智能信息化系统检测设
备配置方案；一体化居家养老(医养结合)
产品配置方案；基层食管癌诊疗设备配置

方案。
完成4种依托区域智慧医疗中心指导下

新技术临床应用示范：黏膜下剥离术(ESD)
等消化医学微创治疗临床解决方案；检验
结果标准化、一致化新技术临床解决方
案；乳腺癌、食管癌、肺癌纵向全周期精
准诊疗临床解决方案；骨科机器人应用临
床解决方案。

形成3种新型服务模式的规范化应用示
范：医联体检验一体化互联互通创新服务
模式；远程数字病理平台管理下的新型服
务模式；基于远程医疗监控与健康管理下
的基层居家养老(医养结合)新型服务模式。

对国产创新医疗设备及其配置标准、
新技术和新型服务模式的方案和实施情况
进行第三方评估，通过基线调查、实施效
果评估评价，在此基础上制定临床路径。

突破分布式诊疗装备数据采集及融合、精
准医疗画像、智能诊疗大数据云平台架构
等关键技术，构建支持规模化创新诊疗装
备区域应用示范的健康大数据云平台，推
动上述示范成果在1000家基层医疗机构进
行数字化、网络化、智能化升级的推广。
完成2项新技术临床解决方案的跨省区示
范：检验结果标准化、一致化新技术临床
解决方案(山东、江西)；骨科机器人应用
临床解决方案(山东、安徽)。

项目旨在推进医疗器械领域技术提
升、完善应用解决方案、推广示范应用评
价研究等工作。在医联体一体化诊疗路径
服务平台的建设上，推广国产创新性医疗
器械设备的使用，建立基于优质国产装备
的标准化和一致化研究成果，构建区域内
肿瘤精准诊疗结果互认技术指导原则和专
家共识，是高效利用医疗资源，提高医疗
质量、降低肿瘤死亡率的重要途径。项目
的实施对山东省及国家医疗器械的创新发
展和产业化具有重要意义。

创新突破，找到能在早期就检测出的
肿瘤标志物，解决肿瘤早期发现滞后的问
题，为早诊、早治提供可能。早在2002
年，时任山东大学齐鲁医院检验科主任的
王传新就立志要攻克“一方面是癌症早筛
的技术手段、产品匮乏，一方面是市面上
仅有的癌症筛查产品知识产权都归属国
外”的难题。

“常常为了一个小问题工作到凌晨一
两点；也有很多时候会突然发现，做了多
半 年 的 研 究 结 果 不 对 ， 又 要 重 新 开
始……”项目团队成员，山东大学第二医
院检验医学中心副主任杜鲁涛博士仍记忆
犹新。在执着的探索中，王传新团队先后
发现了肿瘤发生、转移、耐药相关的众多
“珍贵”关键分子靶点，不仅为人类发现
用于癌症早筛的肿瘤标志物的开发提供了
基础，也为肿瘤监测及靶向药物研制等进
一步研究指引了方向。

2013年，王传新团队建立起我国自主
知识产权的循环核酸检测技术，这一技术
可以快速、定量、稳定且高效地检测出用
于肿瘤诊断的关键指标——— 循环核酸，作
为检测肿瘤标志物的“工具”，使很多肿
瘤早筛技术成为可能，获得6项国家发明专
利。王传新团队应邀在第66和68次美国临
床 化 学 年 会 暨 临 床 实 验 医 学 博 览 会
（AACC）年会等国际学术会议作专题报
告，荣获美国临床生物化学学会（NACB）
杰出奖和亚太临床生物化学与检验医学联
合大会（APFCB）优秀成果奖。

依托检验大数据，实现癌症从治疗转
向预防。目前，王传新团队正在致力于肿
瘤循环分子标志物的大数据研究，以期分

析出肿瘤患者群体发病前的一些规律，将
重点从治疗转向预防。

“在未来，可通过分析分子标志物的
变化，在没有出现任何体征和改变的情况
下，我们就能评判人体长肿瘤的风险，并
纳入重视范围，这比肿瘤早发现更早一
步，让更多的人获益！”王传新分析，近
年来欧美国家发病率、死亡率都出现下降
的趋势，与他们早发现，甚至对高危因
素发现后的提早干预密不可分。目前，
在山东省食道癌高发的东平，以及胃癌
高发的临朐等地，也都在进行这种高危因
素的干预。这将是一个新的也非常具有意
义的课题。

王传新团队将进一步依托检验医学大

数据平台，融合山东省16市50余家医院肿
瘤人群的检验数据，实时评估山东省不同
地区恶性肿瘤患者检验指标变化，综合分
析恶性肿瘤发生的高危因素，开展积极有
效的预警、早诊及干预研究，有效降低肿
瘤发病率和提高治愈率。

2018年5月17日，2017年山东省科学技
术奖公布，由王传新教授领衔，山东大学
齐鲁医院、山东大学第二医院和青岛博新
生物技术有限公司共同参与，历时15年合
作完成的《恶性肿瘤新型生物标志物的发
现及临床应用》项目，获评山东省科学技
术进步一等奖。这一针对肿瘤新型标志物
研发的项目，在肿瘤基础研究领域取得了
理论的创新，在循环核酸检测技术方面实
现了技术的革新，并将发现的新型生物标
志物在临床推广应用，从实验室到临床应
用，让科研成果真正服务于无数普通肿瘤
患者，具有深远的现实意义。

形势严峻 中国癌症死亡率仍居高不下

科技攻关 探寻癌症早期预警新技术

癌症可防可治、不可怕，关键在“早
发现、早诊断、早治疗”。王传新满怀信
心地介绍说，早期发现是提高肿瘤治愈率
的关键，只要早期发现，或有九成癌症可
以治愈。

用最小的经济成本，满足基层医疗机
构硬件设备的配置标准。据杜鲁涛介绍，
项目将通过实地调研，制定在基层筛查诊
断恶性肿瘤的可行性诊疗模式，遴选符合
要求的国产创新数字诊疗设备，制定基层
医疗机构国产创新诊疗装备配置标准，系
统开展新型诊疗技术集成研究与示范，完
善恶性肿瘤临床路径，依托区域医疗中
心，制定智能信息化互联互通新型分级诊
疗模式并应用示范。

软硬件同时着力，促进基层医疗机构
诊疗水平和服务能力的提升，推动肿瘤早
诊早治实施。项目还将通过组织医护人员
进行技术培训，切实提升其医疗技能，保
证在使用设备过程中获得准确的检查结
果。

构建大数据云平台，完善恶性肿瘤诊
疗路径，完善远程诊疗和分级诊疗体系。
项目将致力于改善基层医疗机构软硬件配
备水平，建成并完善检验结果标准化和检
测结果一致化技术体系，通过项目定期进
行检查结果比对，导入检查结果互认体

系，使患者在基层医院的检查结果能够在
大医院得到认可，提升就诊体验。

各医疗机构在区域医疗中心范围内，
还可通过大数据云平台共享诊疗数据信
息，提供实时远程诊疗建议，疑难危重病
例转诊绿色通道等，利用现代信息技术手
段，逐步构建上下联动、区域协同、分级
诊疗的新型医疗服务模式和临床路径管理
新体系。

搭建跨地区、跨行业的协同合作示范
网络，系统开展新型诊疗技术集成研究和
示范，推动示范成果的数字化、网络化、
智能化升级。制订适于基层医疗机构的国
产创新医疗设备及其配置标准的最优方
案，开展面向基层的基于国产诊疗装备的
互联互通新型服务模式创新与示范。

据杜鲁涛介绍，2018年8月，山东大学
第二医院召开数字诊疗装备研发重点专项
讨论会，并在山东省48家县级医疗机构陆
续开展示范地区国产设备市场占有率，现
有基层医疗机构数字化、网络化、智能化
覆盖情况等调研。建成并完善检验结果标
准化和检测结果一致化技术体系，实现检

验检测结果互认；开展基层专业技术人才
规范化培训；构建社区门诊、区县医院、
三甲医院之间的三级诊疗模式，通过互联
网连接，组建信息化平台等多种途径，促
进检验检测设备、检查诊断设备和大型治
疗设备等国产创新医疗设备在基层医疗机
构的示范应用，形成智慧分级诊疗医疗中
心及其相关的设备配置方案和信息化方案，
搭建跨地区、跨行业的协同合作示范网络平
台，提高基层卫生服务水平及效率，全面提
升我国恶性肿瘤早筛、诊疗能力。

目前，以王传新教授为带头人的山东
大学第二医院检验医学中心，是中华医学
会检验医学分会候任主任委员单位、山东
省医学会检验医学分会主任委员单位，拥
有山东省医学检验临床医学研究中心、山
东省肿瘤标志物检测工程实验室、山东省
“十三五”高校“检验医学”重点实验室
和山东大学高通量测序研究中心等研究平
台。

中心致力于从事肿瘤标志物相关研
究，在肿瘤标志物的发现及临床应用研究
方向上，紧密结合恶性肿瘤临床需求，现

已形成了具有自身特色和学术风格的专
业，在国内外具有较高的知名度。

肿瘤精准诊疗临床路径至关重要，各
子课题各尽其职，致力于完成基层医疗机
构国产医疗装备新配置解决方案、完成远
程数字病理平台设备新配置解决方案，完
善病理检测及诊断质量管理体系、完善肿
瘤早期筛查模式，构建肿瘤全程、全方位
分级诊疗协作网络，最终形成覆盖早期预
防、筛查、诊疗及康复的纵向全周期(全
程)的中国肿瘤精准诊疗模式。

目前，项目已完成国产医疗器械产品
遴选工作；2019年年底拟完成4项适于基层
医疗机构的国产创新医疗设备及其配置标
准的制定及示范应用。2020年年底拟完成
23个示范点的新配置解决方案、新技术临
床解决方案和新型服务模式解决方案的应
用示范，并进行推广；2021年年中拟从卫
生技术的有效性、可接受性、需求性等方
面完成示范效果和示范基地的评估，总结
资料并申请结题验收。

随着国产医疗装备厂家技术的革新和进
步，我国很多医疗设备在诊断准确率等方
面均已达到甚至赶超进口设备，通过国家的
政策扶持，项目的落实推进，国产数字诊
疗装备在基层居民的肿瘤早期筛查和精准
诊疗工作中，必将发挥不可替代的作用。

时不我待 构建癌症诊疗标准化体系

顺时应势 探索中国癌症精准诊疗新模式

①山东大学第二医院规划效果图
②王传新团队进行科研交流
③山东省首家早期肺癌筛查示范基地揭牌暨绿肺行动启动仪式
④王红阳院士工作站落户山东大学第二医院，同时启动山东区前

瞻性肝癌极早期预警标志物筛查项目
⑤国际胃肠道肿瘤标志物研究专家、美国贝勒大学医学中心

Ajay Goel教授入驻山大二院，与王传新院长签署合作协议
⑥国家重点研发计划“国产创新数字诊疗装备区域协同分级诊疗

服务模式和临床路径的建立与示范”项目启动

①①

②②

③③

④④

⑤⑤

⑥⑥
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