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项目名称 中国黑色素瘤精准诊疗模式的建立和推广应用

推荐单位

/科学家
北京大学

项目简介

        黑色素瘤是一种恶性程度极高的肿瘤，致残致死率高。我国黑色素瘤主要为肢端和粘

膜亚型，国外研究少，国内研究基础薄弱，具体机制不明，缺乏有效的治疗方案，5年生存率不

足5%，对临床提出了极大的挑战。基于我国黑色素瘤独特的病理类型，提示我们不能完全遵循国

外的治疗模式。因此，深入系统地开展针对中国黑色素瘤的研究，探索出一套适合国人的个体化

精准诊疗模式尤为迫切。

       1、本项目基于已建立的生物样本库，鉴别了中国黑色素瘤的主要驱动基因

KIT/NRAS/BRAF，及特有驱动基因CDK/mTOR，阐明了我国肢端型和粘膜型黑色素瘤的基因变

异率和预后意义，构建了中国黑色素瘤分子分型，为实行分层而治和后续转化研究奠定了基础。

       2、确立了针对 KIT基因变异患者使用KIT抑制剂的治疗策略，使有效率提高了近 4

倍，疗效维持时间延长了2倍，研究结果被美国NCCN指南采用。牵头设计了5项针对

BRAFV600突变和4项针对NRAS突变晚期黑色素瘤的靶向药物注册临床研究，有效率提高了7-

10倍，促进4个靶向药物上市，应用于临床并写入我国黑色素瘤诊疗指南。

       3、针对无驱动基因患者对免疫单药治疗疗效不佳的难题，通过免疫微环境和分子机制

探索，设计了免疫联合治疗方案。推动了3个PD-1单抗药物上市，创新性提出PD-1单抗、阿

帕替尼和替莫唑胺三药联合治疗晚期肢端恶性黑色素瘤的方案，有效率提高了10倍，无进展生

存期提高了12倍，该研究入选2022年美国临床肿瘤年会黑色素瘤专场的口头报告。

       4、首次证实替莫唑胺+顺铂的辅助化疗方案明显延长粘膜黑色素瘤的无病生存期（近3

倍），据此创立了粘膜黑色素瘤的术后辅助治疗方案。在国际上首次提出PD-L1联合VEGF单抗

治疗晚期粘膜型黑色素瘤的新方案，有效率提高了近4倍。

       10篇代表性论文发表在 Clin Cancer Res、J Am Acad Dermatol等国际著名期

刊，2项成果被2部国际指南引用，在全球推广应用。基于此新体系的研发建立，项目组进一步

牵头多项多中心临床研究、免疫靶向转化研究，后续成果发表在JAMA Oncol、  Nat 

Commun等杂志，推动了7个药物上市，牵头编撰了国家卫健委《黑色素瘤诊疗指南》、中国临

床肿瘤学会《黑色素瘤诊治指南》及中国抗癌协会《中国肿瘤整合诊治指南（黑色素瘤）》。依

托国家肿瘤质控中心，成立黑色素瘤质控专委会，对全国53家黑色素瘤规范化诊治试点单位进

行质量控制和同质化建设。

       通过以上工作，项目组构建并推广了中国黑色素瘤精准诊疗体系，推动了我国黑色素瘤

规范化、精准化诊疗的全面普及，显著改变我国黑色素瘤的治疗现状，全方位推动了我国黑色素

瘤个体化诊疗研究进展。 
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姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

斯璐 1 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师,教授 科室副主任

对本项目的

贡献

负责项目总体设计及主要工作，组织领导团队提出了研究方向和内容，制定了技术路线和方法，参与并指导

了所有临床研究、推广工作和实验研究的实施，对本项目的创新点均作出了创造性贡献。旁证材料见代表性

论文 1-10，论著，指南。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

毛丽丽 2 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师 无

对本项目的

贡献

为本项目工作的主要参与者，主要从事黑色素瘤临床与转化医学相关研究，对创新点一、二、三均有重要贡

献，是阿替利珠单抗联合贝伐珠单抗治疗粘膜黑色素瘤临床研究的主要负责人，作为执笔人参与编撰国家卫

健委《黑色素瘤诊疗指南》等 3本指南。旁证材料见代表性论文 1、2、4、5、6、8、9，指南，论著。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

代杰 3 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 副研究员,副教授 无

对本项目的

贡献

作为团队成员对确认中国黑色素瘤患者群体的关键及特有驱动基因，阐明中国黑色素瘤的分子生物学特征做

出了突出贡献；对肢端和粘膜黑色素瘤免疫微环境做出了深入研究，为临床实施免疫联合治疗策略提供了理

论支持。旁证材料见代表性论文 1、3、4。



姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

魏晓婷 4 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主治医师 无

对本项目的

贡献

申请人是本项目工作的主要参与者，总结了我国肢端黑色素瘤的临床病理特征，分析了溃疡、及 Breslow厚

度在肢端黑色素瘤中的预后作用。是我国自主创新研制的 MEK 抑制剂妥拉美替尼临床研究的主要负责人之

一。旁证材料见代表性论文 4、5、6、8。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

崔传亮 5 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师,教授 无

对本项目的

贡献

申请人是本项目工作的主要参与者，在中国黑色素瘤分期、预后、基因组学、分子生物学特征、用药方案探

索上做了大量的工作。是中国临床肿瘤学会（CSCO）黑色素瘤诊疗指南的专家组成员之一。旁证材料见论

文 1、2、3、4、6、8、10。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

连斌 6 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师 无

对本项目的

贡献

申请人是本项目工作的主要参与者，聚焦在黑色素瘤治疗模式建立和生物标志物探索。是粘膜黑色素瘤辅助

治疗的Ⅱ 期随机试验的主要负责人之一，作为执笔人参与编撰国家卫健委《黑色素瘤诊疗指南》等 3本指

南。旁证材料见论文 1、2、3、4、6、8、10，指南。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

朱明 7
中国医学科学院医学信息研

究所

中国医学科学院医学信

息研究所
研究员

党委书记、副

所长

对本项目的

贡献

深度参与中国黑色素瘤精准诊疗模式的推广应用，包括文献资料搜索、收集，成果宣传推广、患教科普推动，

协助推动促进了我国黑色素瘤规范化、精准化诊疗的全面普及。旁证材料见应用满 2年佐证材料。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

郭军 8 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师,教授 科室主任

对本项目的

贡献

主导黑色素瘤精准诊疗的重点研究攻关及推广工作，是本项目的设计者发起者。在国际上率先证实KIT 抑制

剂治疗晚期 KIT 突变型黑色素瘤的有效性及安全性，研究结果改写国际指南。多次参加 ASCO、ESMO 等

大会进行学术推广与交流，在国内多次参加 CSCO 指南推广与黑色素瘤规范化诊疗推广。旁证材料见论文 

1-10、论著、指南。

完成单位情况表

单位名称 北京肿瘤医院 排名 1

对本项目的

贡献

北京肿瘤医院作为承担本项目的主要单位，是首批国家肿瘤学重点学科单位，学术氛围良好，科学研究激励

机制完备。 配置蛋白质谱仪、激光共聚焦显微镜、细胞流式分析仪、组化自动分析仪等实验仪器及 SPF 级

实验动物屏障环境；提供了先进的临床试验管理平台，具备高效的临床试验机构、药学基地和伦理委员会等

部门，肿瘤标本库也达到国际标准，管理流程标准化，多部门共同合作，协助本项目中的临床试验及基础研

究顺利、快速、高质量的完成；为申报项目的顺利完成提供了坚实的学术环境支持及硬件设备保障。在项目

的申报阶段，负责提供申报指导及审核，实施阶段协调组织相关单位的研究力量予以支持，以保证项目顺利

实施，同时监督项目实施的质量及进度，协助组织项目研究成果的推广应用。

单位名称 中国医学科学院医学信息研究所 排名 2

对本项目的 中国医学科学院医学信息研究所作为本项目的完成单位，深度参与中国黑色素瘤精准诊疗模式的推广应用，



贡献
包括文献资料搜索、收集，成果宣传推广、患教科普推动，协助推动促进了我国黑色素瘤规范化、精准化诊

疗的全面普及。


