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Special Report

·京津冀医药科技创新格局与发展趋势专题·

编者按：京津冀协同发展战略实施以来，作为关系人民生命健康、支撑区域高质量发展的重要战略性新兴产业，生物医药发展成

为京津冀区域协同创新与产业合作的重点领域之一。在国家重大科技任务布局和区域创新协同机制构建背景下，京津冀地区在生物

医药基础研究、技术开发和临床研究等方面形成了较坚实的科研基础，但区域内不同城市和机构在创新能力结构与研究重点等方面

仍存在差异，亟需系统梳理和总结。中国医学科学院医学信息研究所欧阳昭连团队长期开展区域科技创新与医药健康领域战略研究。

本专栏邀请该团队立足京津冀生物医药协同发展实际，从基础研究、技术开发与临床研究 3个关键环节出发，运用文献计量与情报分

析方法，对京津冀地区医药科技创新的研究热点、能力结构及发展趋势进行系统分析，为深化区域协同创新和相关政策制定与实践提

供数据支撑和决策参考。

团队介绍：中国医学科学院医学信息研究所医疗器械与药物战略情报研究室欧阳昭连团队长期从事医学科技领域的综合性和前

瞻性战略研究，持续开展药械政策、科技及产业情报研究，在药械科技创新力评估领域有深厚的研究积累。近 5年承担国家重点研发

计划、国家科技支撑计划、国家自然科学基金（合作单位负责人）、北京社会科学基金及国家药品监督管理局、国家卫生健康委员会、中

国工程院等的国家级或省部级项目 10 余项，承担医药企业委托课题数十项，包括“乳腺三维超声容积成像系统应用模式与标准研

究”“京津冀生物医药产业链发展现状面临挑战及引导对策研究”“国外医疗器械注册体系研究”“我国药械科技与产业发展决策咨询

研究”“医疗人工智能发展前沿、动态及趋势研究”等。在国际国内核心期刊发表论文 100余篇，带领团队撰写并出版《中国医疗器械创

新力发展报告》《组织工程与再生医学创新力发展报告》《全球医疗人工智能创新力发展报告》《全球肿瘤疫苗创新力发展报告》《天津

市生物医药产业创新力发展报告》等系列专著 5本，申请专利、软件著作 10余项。

专题主持人：欧阳昭连，女，博士，研究员，硕士研究生导师。现任中国医学科学院/北京协和医学院医学信息

研究所/图书馆医疗器械与药物战略情报研究室主任，兼任中国生物医学工程学会理事会副秘书长、九三学社中

央医药委员会委员，《中华药械研究与临床》《中国当代医药》等学术期刊编委。2004 年本科毕业于同济医科大学

临床医学系，2007年硕士毕业于北京协和医学院情报学专业，2020年取得北京航空航天大学生物医学工程专业

博士学位。2007 年至今，在中国医学科学院医学信息研究所从事医疗器械与药品等医学科技领域科技评价及

决策咨询工作，主持国家重点研发计划、国家科技支撑计划、国家自然科学基金（合作单位负责人）、北京社会科

学基金、中国医学科学院医学与健康科技创新工程及原国家卫生和计划生育委员会、国家药品监督管理局等的

10 余项国家级或省部级课题，以及其他社会组织、企业委托课题数十项。以第一作者或通信作者在国际及国内核心期刊发表学术论

文 100余篇，主编出版药械领域创新力发展系列研究报告 5本。申请发明专利 2项并均已获得授权，获得软件著作权 10余项。作为专

家组主要成员及主要执笔人之一参与国家卫生健康委员会、科技部、国家发展和改革委员会、工业和信息化部、国家药品监督管理局

等的相关规划和政策研究，发挥了重要咨询作用。

** 基金项目：北京市社会科学基金项目（重点项目）［24JCB024］。
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京津冀生物医药临床研究实力分析京津冀生物医药临床研究实力分析**
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个人简介：卢岩，女，助理研究员，毕业于沈阳药科大学，药学（药事管理学方向）硕士研究生。2018 年至今

就职于中国医学科学院医学信息研究所，主要从事医药领域情报研究。主持项目“新冠疫苗全球科研进展监测

体系构建研究”“我国药品和医疗器械集中带量采购对医药行业发展活力的影响研究”，参与省部级或企业委

托项目 10 余项。以第一作者发表 EI 论文 1 篇，中文核心期刊论文 10 余篇，参编专著 5 本，撰写医药科技情报

相关研究报告数份。
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摘要摘要：：目的 分析京津冀生物医药领域临床研究实力。方法 通过 ClinicalTrials. gov数据库，检索 2015— 2024年京津冀生物医药领

域临床研究数据，采用文献计量学方法分析三地该领域的临床研究注册规模、研究设计、实施特征及合作情况。结果 临床研究注册

规模方面，京津冀共注册生物医药领域临床研究 8 722项，其中北京数量（7 530项）远超天津（2 363项）、河北（1 027项），且三地均呈

逐年增长态势。研究设计与实施特征方面，研究类型以干预性研究为主（90. 98%），其中Ⅲ期药物临床试验占比较高（23. 86%）；干预类

型以药物为主（83. 73%），但北京器械和其他类型研究占比（16. 03%、2. 34%）高于天津（8. 08%、1. 95%）、河北（11. 30%、0. 78%）。研究

多未设性别限制（91. 01%），受试者主要集中于成人 / 老年人（79. 67%）；招募阶段研究占 30. 22%，已公布研究结果的研究占 8. 35%。

临床研究合作情况方面，单机构临床研究、国内合作临床研究和国际合作临床研究占比分别为 55. 26%、27. 81% 和 16. 92%，各类合

作临床研究均以北京参与度最高。京津冀在国内合作临床研究中均与广东和江苏等地保持较高水平的合作，在国际合作中均以美国、

西班牙、韩国为主要合作对象，但合作格局存在一定差异。结论 京津冀生物医药领域临床研究数量持续增长，呈资源集聚与协同发

展并行的特征，未来应推动京津优质临床资源跨区域共享，确立差异化功能定位，深化国内协同与国际合作的双向格局。

关键词关键词：：京津冀；生物医药；临床研究；区域协同；文献计量学
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AbstractAbstract：：Objective To analyze the clinical research capacity in the biomedical field in the Beijing– Tianjin–Hebei region.
Methods The clinical research data of the biomedical field in the Beijing– Tianjin–Hebei region from 2015 to 2024 were
collected through ClinicalTrials. gov database. Bibliometric methods were used to analyze the registation scale，research design，
implementation characteristics，and cooperation of clinical research in the this fieled among the three regions. Results In terms of
the registation scale of clinical research，a total of 8 722 clinical studies in the biomedical field were registered in the Beijing -
Tianjin – Hebei region，of which the number in Beijing（7 530 studies） was much higher than that in Tianjin（2 363 studies）
and Hebei（1 027 studies），all showing a growth trend. In terms of research design and implementation characteristics，the type of
research was mainly intervention research（90. 98%）；the proportion of phase Ⅲ drug clinical trials was relatively high（23. 86%）；

the intervention type was mainly drugs （83. 73%），but the proportion of instruments and other types of research in Beijing
（16. 03%，2. 34%） was higher than those in Tianjin （8. 08%，1. 95%） and Hebei （11. 30%，0. 78%）. Most studies did not set
gender restrictions （91. 01%），and the majority of participants were adults or elderly populations （79. 67%）；the proportion of
research at the recruitment stage was 30. 22%，and the proportion of research results published was 8. 35%. In terms of cooperation
of clinical research，the proportion of single - institution clinical research，domestic cooperative clinical research and international
cooperative clinical research were 55. 26%，27. 81% and 16. 92%，respectively，and the participation in different types of cooperative
clinical research in Beijing were highest. In domestic cooperative clinical research， the Beijing - Tianjin - Hebei region
maintained a high level of cooperation with Guangdong， Jiangsu and other provinces； in international cooperation， the United
States，Spain and South Korea were the main partners， though there were certain differences in the cooperation patterns among
the three regions. Conclusions The number of clinical research in the biomedical field of the Beijing– Tianjin– Hebei region
continues to grow，with the characteristics of resource agglomeration and collaborative development. In the future，we should promote
the cross - regional sharing of high - quality clinical resources in Beijing - Tianjin，establish differentiated functional positioning，
and deepen the dual framework of domestic collaboration and international cooperation.
Key wordsKey words：：Beijing–Tianjin–Hebei region；biomedicine；clinical research；regional collaboration；bibliometric

协同发展强调通过不同主体或资源的有机协调与

合作，实现共同目标并产生互利效应，是推动区域高质

量发展的重要理论支撑［1 - 2］。京津冀地区是我国北方最

具活力的经济核心区，也是继长三角和珠三角之后的

关键经济增长极［3］。2014年 2月，京津冀协同发展上升

为国家发展战略，旨在通过优化资源配置、加强产业协

同、建设互联互通基础设施，打造世界级城市群［4 - 5］。
2015年 6月，《京津冀协同发展规划纲要》发布，在此基

础上，中央各部门及三地陆续出台产业、科技、教育等

专项规划和配套政策，为协同发展提供了制度保障和

实践路径［6］。过去 10年，京津冀在生物医药等重点产业

取得了显著进展，逐步形成多元协同创新模式，为跨区

域协同发展和城市群高质量发展提供了实践经验［7 - 8］。
其中，京津冀生命健康产业集群涵盖生物医药、高端医

疗器械和精准医疗等方向，截至 2024年，其产值全国占

比超过 20%，已进入国家级产业集群行列，成为我国医

药健康产业转型升级的标杆［9 - 10］。此外，京津冀·沧州

生物医药产业园以“共建、共管、共享”为建设原则，率

先实行药品生产异地延伸监管，不仅突破了北京企业

空间承载的限制，也为河北承接产业转移探索出新路

径，实现了区域资源优化配置与成本降低［11 - 12］。京津

冀生物医药产业研究主要集中于以下方向：1）宏观竞
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争力与空间格局，关注产业竞争力、空间布局及协同

发展路径比较［13 - 16］；2）政策与治理体系，聚焦顶层设

计、政策工具与跨区域协同治理机制分析［17 - 18］；
3）产业链与创新链协同，探讨研发、生产等环节的要

素流动与效率提升机制［19 - 21］；4）企业或园区微观实

践，围绕企业创新效率、高新技术企业发展和园区建

设开展实证研究［22 - 25］。现有研究为了解京津冀生物

医药产业的发展现状提供了重要基础，但对临床研究

这一直接反映产业研发与转化能力的关键环节，仍缺

乏系统性量化分析。本研究中围绕京津冀生物医药领

域临床研究的注册规模、设计特征、实施现状及合作

网络，系统揭示京津冀区域整体实力与内部差异，为

评估产业创新转化能力、推动区域协同发展提供参

考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 数据来源与检索策略

美国ClinicalTrials. gov数据库是全球最大、公开可

获取的临床研究注册平台，涵盖药物、医疗器械等多种

干预类型的临床研究及其结果信息［26 - 31］。2025年 7月
28日，通过 ClinicalTrials. gov数据库检索 2015年 1月
1日至 2024年 12月 31日京津冀生物医药领域的临床

研究（检索策略见图 1），共获得相应研究 8 722项，其

中，北京7 530项，天津2 363项，河北1 027项。

检索ClinicalTrials. gov
数据库（n = 546 474） 初筛排除（n = 515 507）：

①“干预措施（Interventions）”字段不包括药物、医
疗器械或药械组合产品（“DRUG OR BIOLOGICAL
OR COMBINATION PRODUCT OR GENETIC OR
DEVICE OR DIAGNOSTIC_TEST”）的临床研究；
②“研究开展地点（Locations）”字段不涵盖中国的
临床研究获得中国生物医药领域

临床研究（n = 30 967）

获得2015— 2024年京
津冀生物医药领域临床

研究（n = 8 722）

复筛排除（n = 22 245）：
①“首次公布日期（First posted）”字段为 2015年之
前及 2024年之后的临床研究；②“研究开展地点
（Locations）”字段不涵盖北京、天津或河北的临床
研究

图1 2015 — 2024年京津冀生物医药领域临床研究检索策略

Fig. 1 Retrieval strategy of clinical research in the biomedical
field in the Beijing - Tianjin - Hebei region from 2015 to 2024

1. 2 方法

从 ClinicalTrials. gov数据库下载 CSV格式的临床

研究数据。使用R 4. 4. 1软件提取以下字段：临床研究

的开展地点、首次公布日期、研究类型、试验分期、干预

措施、受试者性别、受试者年龄、招募状态、研究结果公

布情况，并从以下维度进行分析。

临床研究注册规模：统计全国及京津冀生物医药

领域临床研究注册数量，计算年复合增长率（CAGR）及

区域占比。同时，分别统计北京、天津和河北的注册数

量，计算各自的CAGR及在京津冀的构成比。

临床研究设计与实施特征：1）研究设计特征，统计

各类型临床研究的数量及占比；在干预性研究中，进一

步分析各试验分期的分布，并统计主要干预类型的构

成。2）受试者特征，分析不同性别和年龄范围的研究数

量及占比。3）研究进展与结果，统计处于不同招募状态

的研究数量，分析已公布结果数量及占比。

临床研究合作情况：根据参与机构的数量和国别，

将临床研究分为单机构研究、国内合作研究和国际合作

研究。统计京津冀各类型合作模式的研究数量，分析三地

在各类合作中的参与情况。进一步识别三地在国内合作

中的主要合作地区，以及在国际合作中的主要合作国家。

2 结果

2. 1 临床研究注册规模

2015—2024年，京津冀共注册生物医药领域临床

研究 8 722项，呈逐年增长趋势，CAGR为 16. 12%，低于

全国水平（18. 11%），全国占比先升后降。其中，北京

（7 530项）明显高于天津（2 363项）和河北（1 027项），区

域占比由 91. 64%降至 83. 99%，整体呈下降趋势；天津

CAGR为16. 90%，高于北京（15. 00%）和河北（14. 23%）；
河北临床研究数量较少。详见表1。
2. 2 临床研究设计与实施特征

2. 2. 1 研究设计特征

研究类型及分期：京津冀生物医药领域临床研究

以干预性研究为主（90. 98%），其中北京（90. 89%）低于

天津（95. 09%）和河北（93. 87%），但北京观察性研究占

比为三地最高（9. 11%）；三地均是Ⅲ期药物临床试验占

比较高，且天津（40. 32%）和河北（39. 94%）明显高于北

京（25. 76%）。详见表2。
干预类型：京津冀均以药物相关研究占据主导地

位（83. 73%），其中北京（83. 37%）低于天津（91. 58%）
和河北（89. 29%）。器械和其他类型研究中北京占比相

对较高（16. 03%，2. 34%）。详见表2。
2. 2. 2 受试者特征

受试者性别：京津冀生物医药领域临床研究多未

限制受试者性别（91. 01%）。三地的受试者性别分布与

区域整体情况一致。详见表3。
受试者年龄人群：京津冀生物医药领域临床研究

多招募成人 /老年人（79. 67%）。北京、天津、河北成人 /
老 年 人 相 关 研 究 占 比 分 别 为 80. 23%，85. 61%，

83. 84%，整体年龄分布格局与区域情况基本一致，均以

成人 / 老年人为主，其他年龄组合的占比较小。详

见表3。
2. 2. 3 研究进展与结果

研究招募状态：京津冀生物医药领域临床研究中，

非招募阶段研究占比较高（40. 57%）；在所有招募状态

中，已完成（27. 92%）和正在招募（26. 37%）所占比例较

大。具体到地区，北京招募状态构成与区域整体情况基
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表1 2015 — 2024年京津冀生物医药领域临床研究注册情况

Tab. 1 Registration of clinical research in the biomedical field in the Beijing– Tianjin– Hebei region from 2015 to 2024

年份

2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023
2024
X

合计

北京

数量（项）

340
409
516
582
683
790
934
980
1 100
1 196
753
7 530

区域占比（%）

91. 64
91. 29
89. 12
89. 81
87. 12
86. 72
86. 96
83. 55
83. 97
83. 99
87. 42

天津

数量（项）

90
100
135
158
205
258
322
345
383
367
236
2 363

区域占比（%）

24. 26
22. 32
23. 32
24. 38
26. 15
28. 32
29. 98
29. 41
29. 24
25. 77
26. 31

河北

数量（项）

45
47
64
79
76
121
138
153
155
149
103
1 027

区域占比（%）

12. 13
10. 49
11. 05
12. 19
9. 69
13. 28
12. 85
13. 04
11. 83
10. 46
11. 70

京津冀

数量（项）

371
448
579
648
784
911
1 074
1 173
1 310
1 424
872
8 722

全国占比（%）

37. 29
35. 81
40. 01
38. 80
37. 86
37. 63
36. 64
34. 65
35. 15
32. 01
36. 59

全国

数量（项）

995
1 251
1 447
1 670
2 071
2 421
2 931
3 385
3 727
4 449
2 435
24 347

注：本研究按照临床研究机构所在地进行归口统计。由于存在跨区域多中心临床研究，其在各参与地区均被计数，导致三地临床研

究区域占比之和大于100%。

Note：The study counted clinical research according to the location of the participating institutions. For multicenter studies conducted across multiple
regions，each participating region was counted separately，which may conduct the sum of result regional percentages of clinical research in the three
regions more than 100%.

表2 2015 — 2024年京津冀生物医药领域临床研究类型和干预类型分布

Tab. 2 Distribution of type and intervention type of clinical research in the biomedical field in the Beijing– Tianjin– Hebei region
from 2015 to 2024

研究设计特征

研究类型

干预类型

干预性研究

0期

Ⅰ期

Ⅰ / Ⅱ期

Ⅱ期

Ⅱ / Ⅲ期

Ⅲ期

Ⅳ期

NA#
观察性研究

拓展性研究

药物

器械

其他

北京（n = 7 530）
数量（项）

6 844
134
971
538
1 446
174
1 763
584
1 234
686
0

6 278
1 207
176

构成比（%）

90. 89
1. 96
14. 19
7. 86
21. 13
2. 54
25. 76
8. 53
18. 03
9. 11
0
83. 37
16. 03
2. 34

天津（n = 2 363）
数量（项）

2 247
20
242
161
533
61
906
106
218
115
1

2 164
191
46

构成比（%）

95. 09
0. 89
10. 77
7. 17
23. 72
2. 71
40. 32
4. 72
9. 70
4. 87
0. 04
91. 58
8. 08
1. 95

河北（n = 1 027）
数量（项）

964
18
82
51
189
31
385
74
134
63
0

917
116
8

构成比（%）

93. 87
1. 87
8. 51
5. 29
19. 61
3. 22
39. 94
7. 68
13. 90
6. 13
0
89. 29
11. 30
0. 78

京津冀（n = 8 722）
数量（项）

7 935
167
1 176
635
1 787
200
1 893
641
1 436
786
1

7 303
1 364
206

构成比（%）

90. 98
2. 10
14. 82
8. 00
22. 52
2. 52
23. 86
8. 08
18. 10
9. 01
0. 01
83. 73
15. 64
2. 36

注：#为不适用，用于描述不适用于美国食品和药物管理局规定分期的临床试验，包括设备或行为干预试验。

Note：# indicates not applicable，which was used to describe the clinical trials that were not applicable to the stages specified by the U. S.
Food and Drug Administration，including equipment or behavior intervention tests.
本一致，天津、河北两地的非招募阶段研究占比更高，

分别达到 49. 81%和 47. 61%，其中活跃但未招募占比

（16. 76%、11. 68%）均高于北京（9. 67%）；三地的其他

招募状态分布差异相对较小。详见表4。

研究结果公布情况：京津冀已公布结果的生物医

药领域临床研究占比为 8. 35%，约为全国水平的 2倍
（4. 16%，1 012 / 24 347）。在三地中，天津（14. 22%）高

于北京（9. 15%）和河北（9. 74%）。详见表5。
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2. 3 临床研究合作情况

2. 3. 1 合作类型分布

按不同合作类型划分（见表6），京津冀区域生物医药

领域单机构临床研究数量最多，2015 — 2024年间整体

呈波动上升趋势。其次是国内合作临床研究，数量逐年

增加，但各年份占比较稳定。国际合作临床研究数量相

对较少，其在 2015— 2024年间数量和占比均呈先上升

后下降的趋势。

从不同合作类型临床研究的地区参与情况来看

（见图 2），单机构临床研究主要集中在北京（83. 28%）；

在河北范围内，石家庄（2. 63%）明显高于其他城市。国

内合作临床研究中，仅北京参与的研究比例最高

（47. 98%）。国际合作临床研究中，仅北京参与的比例亦

居于首位（44. 31%）。

2. 3. 2 国内合作情况

在生物医药领域，北京、天津和河北均与国内多个地

区开展了合作，国内合作临床研究数量分别为2 144项、

988项和 643项。北京合作数量较多的地区依次为广东、

上海、江苏，显示与华东、华南地区的合作最紧密。天津

合作数量较多的地区依次为北京、广东、江苏，反映在

天津的合作网络中北京占据着重要位置。河北合作数

量较多的地区依次为北京、广东、江苏和河南。总体而言，

京津冀在国内合作临床研究中均与广东和江苏等地保持

表3 2015 — 2024年京津冀生物医药领域临床研究受试者性别及年龄分布

Tab. 3 Distribution of participant gender and age of clinical research in the biomedical field in the Beijing– Tianjin– Hebei
region from 2015 to 2024

受试者特征

性别

人群

全部

女性

男性

-
成人 /老年人

全部

成人

儿童 /成人

儿童

老年人

北京（n = 7 530）
数量（项）

6 842
502
185
1

6 041
578
579
126
143
63

构成比（%）

90. 86
6. 67
2. 46
0. 01
80. 23
7. 68
7. 69
1. 67
1. 90
0. 84

天津（n = 2 363）
数量（项）

2 185
102
76
0

2 023
156
72
52
44
16

构成比（%）

92. 47
4. 32
3. 22
0
85. 61
6. 60
3. 05
2. 20
1. 86
0. 68

河北（n = 1 027）
数量（项）

952
59
16
0

861
84
37
18
17
10

构成比（%）

92. 70
5. 74
1. 56
0
83. 84
8. 18
3. 60
1. 75
1. 66
0. 97

京津冀（n = 8 722）
数量（项）

7 938
564
219
1

6 949
702
630
184
181
76

构成比（%）

91. 01
6. 47
2. 51
0. 01
79. 67
8. 05
7. 22
2. 11
2. 08
0. 87

注：- 为受试者性别信息缺失。

Note：- indicates the participant lack of gender information.
表4 2015 — 2024年京津冀生物医药领域临床研究招募情况

Tab. 4 Recruitment of clinical research in the biomedical field in the Beijing– Tianjin– Hebei region from 2015 to 2024

招募状态

招募阶段

非招募阶段

其他状态

正在招募

尚未招募

已完成

活跃但未招募

终止

邀请参加

撤回

暂停

未知状态

合计

北京（n = 7 530）
数量（项）

1 923
289
2 181
728
255
49
45
17

2 043
7 530

构成比（%）

25. 54
3. 84
28. 96
9. 67
3. 39
0. 65
0. 60
0. 23
27. 13
100. 00

天津（n = 2 363）
数量（项）

691
57
657
396
124
13
12
5

408
2 363

构成比（%）

29. 24
2. 41
27. 80
16. 76
5. 25
0. 55
0. 51
0. 21
17. 27
100. 00

河北（n = 1 027）
数量（项）

254
32
328
120
41
3
8
2

239
1 027

构成比（%）

24. 73
3. 12
31. 94
11. 68
3. 99
0. 29
0. 78
0. 19
23. 27
100. 00

京津冀（n = 8 722）
数量（项）

2 300
336
2 435
810
293
55
54
21

2 418
8 722

构成比（%）

26. 37
3. 85
27. 92
9. 29
3. 36
0. 63
0. 62
0. 24
27. 72
100. 00

表5 2015— 2024年京津冀生物医药领域临床研究结果公布情况

Tab. 5 Publication of results of clinical research in the biomedical
field in the Beijing– Tianjin– Hebei region from 2015 to 2024

结果

是

否

合计

北京

数量

（项）

689
6 841
7 530

构成比

（%）

9. 15
90. 85
100. 00

天津

数量

（项）

336
2 027
2 363

构成比

（%）

14. 22
85. 78
100. 00

河北

数量

（项）

100
927
1 027

构成比

（%）

9. 74
90. 26
100. 00

京津冀

数量

（项）

728
7 994
8 722

构成比

（%）

8. 35
91. 65
100. 00
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北京，
4 014，83. 28%

天津，
616，12. 78%

河北，
190，3. 94%

石家庄，
127，2. 63%

廊坊，34，0. 71% 保定，9，0. 19%
秦皇岛，9，0. 19%

邯郸，3，0. 06%
唐山，2，0. 04%

沧州，3，0. 06%

邢台，2，0. 04%

承德，1，0. 02%

较高水平的合作，但合作格局存在一定差异。详见表7。
2. 3. 3 国际合作情况

北京、天津和河北均与多个国家开展了生物医药领

域国际合作临床研究，分别为 1 374项、757项和 233项。

北京的主要合作国家依次为美国、西班牙、韩国，显示

出与欧美及东亚国家的合作较密切。天津的合作排名

与北京大体相似，美国居首，其次是西班牙、韩国。河北

的合作数量整体较少，但排名靠前的合作国家同样依

次为美国、韩国和西班牙。总体而言，京津冀在国际合作

临床研究中均以前述三国为主要合作对象，但在合作规

模和具体排序上存在一定差异。详见表8。
3 讨论

3. 1 研究结果分析

临床研究规模：京津冀生物医药领域临床研究注

表6 2015— 2024年京津冀生物医药领域临床研究合作类型分布

Tab. 6 Distribution of collaboration types of clinical research in
the biomedical field in the Beijing– Tianjin– Hebei

region from 2015 to 2024

年份

2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023
2024
合计

单机构临床研究

数量（项）

188
269
320
345
443
474
552
618
746
865
4 820

占比（%）

50. 67
60. 04
55. 27
53. 24
56. 51
52. 03
51. 40
52. 69
56. 95
60. 74
55. 26

国内合作临床研究

数量（项）

117
111
155
170
184
263
319
358
369
380
2 426

占比（%）

31. 54
24. 78
26. 77
26. 23
23. 47
28. 87
29. 70
30. 52
28. 17
26. 69
27. 81

国际合作临床研究

数量（项）

66
68
104
133
157
174
203
197
195
179
1 476

占比（%）

17. 79
15. 18
17. 96
20. 52
20. 03
19. 10
18. 90
16. 79
14. 89
12. 57
16. 92

合计

371
448
579
648
784
911
1 074
1 173
1 310
1 424
8 722

表 7 2015 — 2024年京津冀生物医药领域国内合作临床研究

中的主要合作地区
Tab. 7 Major collaborating regions of domestic collaborative

clinical research in the biomedical field in the Beijing–
Tianjin– Hebei region from 2015 to 2024

排名

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15

北京

合作地区

广东

上海

江苏

浙江

河南

湖南

四川

湖北

天津

山东

辽宁

吉林

福建

安徽

河北

数量（项）

1 121
1 109
1 017
981
865
812
806
805
766
754
663
595
571
556
548

天津

合作地区

北京

广东

江苏

上海

浙江

河南

湖南

湖北

山东

四川

辽宁

安徽

河北

吉林

福建

数量（项）

766
642
612
600
581
559
518
496
478
473
432
380
369
362
357

河北

合作地区

北京

广东

江苏

河南

浙江

山东

上海

天津

湖南

辽宁

四川

湖北

安徽

吉林

陕西

数量（项）

548
443
442
425
400
390
375
369
368
345
334
332
308
296
277

图2 2015 — 2024年京津冀生物医药领域不同合作类型临床研究中的参与情况

Fig. 2 Participation in different types of collaborative clinical research in the biomedical field in the Beijing– Tianjin– Hebei region
from 2015 to 2024

国内合作临床研究 国际合作临床研究

单机构临床研究

北京 +天津 +河北，
334，13. 77%

北京 +天津，
432，17. 81%

北京 +河北，
214，8. 82%

天津，187，7. 71%
河北，60，2. 47% 天津 +河北，35，1. 44%

北京，
1 164，47. 98%

北京，
654，44. 31%

北京+天津，
507，34. 35%

北京 +天津 +河北，
156，10. 57%

天津，82，5. 56%
北京 +河北，57，3. 86%

天津 +河北，12，0. 81%
河北，8，0. 54%
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册数量持续增长，但增速低于全国水平，表明区域发展

活力与竞争压力并存。这可能与区域内部发展差异有

关，发展呈现一定的结构性差异与动态调整。加之，长

三角、珠三角等地区依托企业聚集优势实现快速发展，

在一定程度上分流了部分新增注册量，从而相对削弱

了京津冀作为传统创新策源地的区域优势。北京临床

研究基数大，增速相对平稳，其作为核心科技创新高

地，在临床研究方面保持主导地位，但区域占比下降，

这一趋势可能与北京非首都功能疏解及创新资源外溢

有关［32］；天津和河北虽然具备一定潜力，但规模较小、

增速有限，对区域整体拉动作用有限。但天津区域占比

增速最快，体现出其在产业承接和区域协同发展中的

重要潜力及作用，究其原因，一方面，其积极落实京津

冀协同发展战略，出台《天津市全链条支持生物医药创

新发展的若干措施》《关于支持北辰京津医药谷建设和

产业发展的若干政策措施》等政策，并通过“提前介入、

一企一策、研审联动、全程指导”等机制加速创新药械

审评审批，为产业发展提供了明确预期和制度动能。另

一方面，天津在区位上承接北京的科研成果和人才溢

出，并依托产业协作中心和医保协同机制，强化了“科

研在京—转化在津”的创新链协同效应，显著提升了本

地创新支撑能力。此外，天津已形成较完整的生物医药

产业体系，既拥有中药、疫苗、医疗器械等传统优势，又

提前布局细胞基因治疗、脑机接口等新兴领域，为持续

增长提供了雄厚的产业基础与未来潜力。河北因临床

研究基础相对薄弱，临床研究数量较少、区域占比增速

较慢，提示在促进京津冀协同发展和资源均衡布局方

面仍存在优化空间。

临床研究特征：京津冀生物医药领域的临床研究

以药物为核心，表明药物研发仍是驱动该区域生物医

药创新的主要力量。北京药物相关研究占比略低，但在

医疗器械及细胞、基因治疗等前沿创新领域显示出更

高的集中度，凸显了其作为区域创新策源地和新兴技

术探索者的关键作用，与既往研究结论一致［33］。这一优

势主要得益于政策驱动、资源配置与产业基础的多重

推动。其一，北京市政府陆续出台《北京市医疗器械产

业提质升级行动计划》《北京市加快细胞与基因治疗产

业创新发展三年行动方案》等面向高端医疗器械和细

胞与基因治疗的重点支持政策，为前沿技术的验证与

应用提供了良好制度环境；其二，顶尖科研院所与高水

平医院高度集中，形成紧密的“科研—临床”衔接体系，

为创新研究提供了充足的技术、病例和数据支持；其

三，地区内高端医疗器械和精准医疗产业基础雄厚，企

业总部、创新型初创公司和技术转化平台协同发展，构

建了较完善的前沿技术创新生态。与之相比，天津和河

北则更侧重于传统药物研究，体现出在区域产业链中

承接和延伸药物研发环节的功能定位。整体来看，三地

在干预类型上的差异形成了结构性互补，为区域内产

业的协同发展和多元化创新布局奠定了基础。

临床研究合作情况：京津冀生物医药领域临床研

究中，超 50%为单机构，反映出区域内机构具备较强的

独立项目执行和管理能力，能自主完成大部分临床研

究，但也提示大部分临床研究机构局限于内部资源，对

外部资源的整合和利用不足。国内合作临床研究是区

域内临床研究协作的主体模式，占比超过 25%。国际合

作临床研究规模最小且近年占比有所下降，推测可能

是受到宏观环境变化和政策调整等外部因素的影响。

尤为突出的是，国际合作临床研究中北京和天津共同

参与的比例明显高于国内合作中的相应比例，表明区

域内的核心资源（北京和天津）更倾向于建立紧密的

“强链接”合作模式，以有效共同承接和执行复杂、高标

准的国际多中心临床研究。

北京依托其科研和医疗资源集聚优势，与国内多

个地区开展密切合作，在区域合作中居于核心地位，在

国际合作中表现活跃，与美国、西班牙、韩国和意大利

等国家建立了广泛的合作关系。天津凭借其产业承接

和制造能力，与北京、广东和江苏等国内地区紧密协

作，并逐步拓展国际合作，发挥了重要的区域节点作

用。河北因医疗资源和科研平台有限，国内及国际合作

规模均偏小；单机构临床研究占比较低，反映出其在独

表8 2015— 2024年京津冀生物医药领域国际合作临床研究中的

主要合作国家

Tab. 8 Major collaborating countries of international collaborative
clinical research in the biomedical field in the

Beijing– Tianjin– Hebei region from 2015 to 2024

排名

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15

北京

合作国家

美国

西班牙

韩国

意大利

日本

法国

德国

英国

加拿大

波兰

澳大利亚

巴西

比利时

土耳其

阿根廷

数量（项）

1 137
935
874
853
829
816
815
782
771
758
734
611
580
552
530

天津

合作国家

美国

西班牙

韩国

意大利

德国

法国

日本

英国

波兰

澳大利亚

加拿大

巴西

比利时

土耳其

捷克

数量（项）

623
532
529
500
476
473
457
453
451
447
432
383
354
351
323

河北

合作国家

美国

韩国

西班牙

波兰

意大利

德国

澳大利亚

英国

加拿大

法国

日本

比利时

土耳其

巴西

捷克

数量（项）

189
150
148
146
140
136
132
132
131
128
128
113
111
105
105
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立领导大型项目方面的能力仍需进一步提升；同时，其

合作模式主要集中于与北京或天津的双边合作及三地

协作，表明河北更多是以承接方和协同方的角色融入

京津冀临床研究网络，其发展仍处于从单机构临床研

究向协同合作转型的阶段。然而，在河北省内部，石家

庄表现出了明显的集聚效应，推断其可能作为河北地

区独立的临床研究次级中心发挥作用，是未来区域协

作中值得关注的节点城市。

3. 2 京津冀协同发展的对策建议

推动京津优质临床资源跨区域共享：为解决医疗

资源分布不均问题，推动京津优质临床资源跨区域共

享，建议以国家区域医疗中心建设为核心抓手，优先布

局肿瘤、心血管、神经科学等京津优势学科领域，采取

多种建设路径推进北京、天津优质医疗资源向河北辐

射：一是鼓励京津高水平医院在河北设立分院或专科

中心，参考首都医科大学宣武医院河北医院、北京大学

第三医院崇礼院区等成功案例［34 - 36］，配套统一诊疗规

范、伦理与质控体系及人员轮转，保障医疗服务与临床

研究的同质化高标准落地；二是将河北具备发展潜力

的医疗机构纳入国家区域医疗中心共建体系，借鉴北

京积水潭医院、北京儿童医院等国家区域医疗中心项

目的实践经验［37 - 38］，通过技术输出、学科共建、人才联

合培养等实现深度共建，提升区域医疗服务同质化水

平及其承接高水平临床研究的能力。

确立京津冀差异化的临床研究功能定位：为推动

京津冀生物医药领域临床研究的高质量协同发展，建

议确立“北京原创、天津转化、河北提升”的差异化功能

定位，逐步构建区域一体化创新体系。北京应继续聚焦

细胞与基因治疗、高端医疗器械等前沿方向，以及早期

探索性临床研究，发挥其作为科技创新策源地的引领

作用，并牵头建立覆盖三地的伦理审查结果互认与临

床数据共享平台，建立同质化的文件审查标准和要求、

统一的工作流程［39］。天津应依托其快速增长的临床研

究基础和产业制造优势，重点承接北京的创新成果，开

展药物中后期临床研究和工艺放大，打造面向全球的

多中心试验组织与协调枢纽。河北应在京津辐射带动

下，着力提升传统药物与常见病、多发病领域的临床研

究能力，通过共建区域医疗中心、实施学科共建与人才

交流等机制，逐步实现从被动承接向主动协同的转变。

同时，通过推动“研发—转化—制造”全链条的系统衔

接、设立京津冀生物医药协同发展基金、共同塑造区域

生物医药国际品牌等，全面提升区域临床研究的整体

效能与全球影响力，为产业协同与多元化创新格局提

供坚实支撑。

深化国内协同与国际合作的双向格局：为提升京

津冀生物医药领域临床研究的协同水平和国际竞争

力，建议深化国内协同与国际合作的双向格局。在国内

层面，建立完善“区域内聚力、区域外协作”的创新合作

机制，一方面完善区域内临床研究数据共享流程和成

果分配制度，推动合作由“单向帮扶”向制度化的“互利

共赢”转变；另一方面鼓励京津冀积极与长三角、珠三角

等国内其他创新高地建立战略协作关系，通过资源互补

和联合攻关，提升区域在全国竞争格局中的整体影响

力。在国际层面，应充分利用天津、河北自由贸易区等开

放平台优势，探索设立国际临床研究合作示范区，为跨

国多中心临床试验提供高效的审批、通关绿色通道；同

时，积极拓展与“一带一路”沿线国家及新兴市场的合作

网络，构建多元化、高韧性的国际合作格局，持续提升京

津冀在全球生物医药创新链中的竞争力和话语权。

3. 3 研究局限性与未来展望

本研究中基于 ClinicalTrials. gov数据库分析了京

津冀生物医药领域临床研究的发展态势，但仍存在局

限性：首先，在数据来源方面，综合考虑数据标准化程

度、结构一致性及可获取性，仅选取 ClinicalTrials. gov
作为数据来源。尽管该平台数据结构规范，有利于开展

系统的定量分析，但由于我国部分临床研究仅在本土

平台进行注册，未能纳入 ClinicalTrials. gov数据库，因

此，本研究中样本数量可能存在一定程度的低估，影响

对该区域临床研究全貌的完整展现。其次，在研究深度

方面，本研究中主要基于注册信息进行描述性分析，缺

乏对实际完成情况、研究质量等的深入评价，因此在全

面反映区域临床研究能力方面仍显不足。

鉴于上述不足，未来研究可考虑在保持数据一致性

的前提下，逐步纳入中国临床试验注册中心（ChiCTR）、

国家药品监督管理局药品审评中心药物临床试验登记

与信息公示平台等国内核心临床研究数据库，实现多

源数据库融合，以提升数据覆盖范围与代表性；同时，

可引入研究质量评价、跨区域对照分析等维度，以期更

全面地揭示京津冀生物医药临床研究的能力结构与发

展路径。
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