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0  引言
我从1998年起开始进行了质子重离子放疗肿瘤

的调研，并试图建立质子重离子放疗中心。经过
不懈努力，2005年复旦大学附属肿瘤医院在原卫
生部的支持下获得了质子重离子设备的准入证，
但由于找不到投资商，最后以失败告终。直到2007
年有幸得到上海市政府的全力支持，才使上海市
质子重离子项目启动。在上海市申康医院发展中
心的直接领导下，该项目历经了设备调研、论证、
招标、基建、安装、调试、第三方检测、验收才完
成。按国家食品药品监督管理局（CFDA）要求，
于2014年6月进行了设备的临床注册试验，2015年
4月获得CFDA颁发的运营执照，2015年5月正式营
业。这个项目历经了10多年的历程，受到各级领导
的大力支持和帮助，凝聚了上海市质子重离子项
目组全体同仁的心血。我在本文就目前国内正在兴

起的建设质子重离子放疗中心的热潮发表一些个
人看法，与读者分享我们“十年磨一剑”的成功经
验和失败教训，期望有助于我国质子重离子放疗
技术的健康发展，以造福肿瘤患者。

1  国外质子重离子放射治疗肿瘤的现状
使用带电粒子放射线治疗肿瘤始于20世纪50

年代，美国伯克列·劳伦斯国家实验室用不同的带
粒子放射线进行了临床肿瘤的治疗。由于当时的
肿瘤影像诊断技术和放射治疗技术落后，以致带
电粒子放疗宣告失败[1]。直到1990年，美国加州罗
玛琳达大学（LLUMC）建成了国际上第一台专门
为医学治疗设计的质子同步加速器。由于计算机
技术的发展，使得医学影像技术、射线控制技术
和放疗计划系统有了革命性的进展，终于使得质
子放疗肿瘤取得了重大进步。他们在临床治疗肿
瘤和部分良性疾病中取得了良好的结果，减少了
放射不良反应和并发症，提高了肿瘤控制率[2-3]，
由此促使了美国、欧洲和日本质子放疗的发展。
临床的实践表明：质子放疗特别适合于下述患
者：儿童肿瘤、有长期生存可能的肿瘤、需高剂
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量照射但与正常器官临近需要保护的肿瘤，如前
列腺癌、头颈肿瘤、脑肿瘤、肺癌、肝癌等。另
外，对老年患者，或因并发心肺疾病不适合手术
的患者，或连常规光子放疗都无法耐受的患者，
提供了一种无创治疗的机会。重离子放疗肿瘤的
研究主要在日本国立放射医学研究所（NIRS）和
德国国家重离子研究所（GSI）进行。放射物理
和放射生物学研究表明：碳离子比较适合人类肿
瘤的放疗。NIRS和GSI的临床试验表明：碳离子
放疗肿瘤比质子放疗具有更多的优点，特别是它
的放射生物学效应显著强于光子，对抗拒光子放
射肿瘤的杀灭效应更强，如骨和软组织肉瘤[4-5]、
黑色素瘤、包含大量乏氧细胞的大体积肿瘤、高
复发危险的前列腺癌[6]。NIRS和GSI的临床实践表
明，碳离子放疗比光子和质子在肿瘤放疗中具有
更大提高疗效的潜力[7]。

根据国际粒子放疗协作组织（PTCOG）网络
公布的资料，到2016年11月，国际上正在运营的重
离子或质子重离子中心共9个，质子中心56个，主
要分布在美国、日本和欧洲。到2015年底，全球治
疗的病患数为：质子131 240例、碳离子19 376例、
氦离子2 054例、-π介子1 100例、其他离子433例，
共计154 203例。

虽然质子和重离子的粒子放疗被国际放疗界
认为是目前进一步提高肿瘤放疗疗效最有希望的
新技术，但是由于建立一个粒子放疗中心的投资
巨大，从卫生经济学投入产出的角度而言，收回
投入有一定的困难。所以从全球而言，粒子放
疗中心的数量还非常少。另外，质子重离子放疗
在临床使用仅20多年的历史，累计治疗的患者仅
有15万多病例，和光子放疗100多年发展的历史
相比，质子重离子放疗还处在发展阶段，在技术
方面尚需进一步提高，包括使用图像引导的放疗
技术；对肺癌、肝癌等随呼吸运动照射靶区的控
制；减少笔形扫描技术对运动靶区照射精确性的
负面影响；对不同分期的肿瘤寻找最佳的分割剂
量、总剂量和总照射时间。对碳离子的放射生物
学特性研究还需深入，特别是在临床放疗中如何
充分应用碳离子较强的放射杀灭肿瘤效应，同时
不增加正常组织的损伤是研究的重点。

2  国内质子重离子放射治疗肿瘤的现状
我国的质子放疗在2000年代始于北京中日友

好医院筹建质子放疗中心，最后由于资金的短缺
而夭折。目前我国正在运营的质子重离子放疗中
心有2家，但是获得国家CFDA批准的只有上海
市质子重离子医院一家。我院引进德国西门子的
质子重离子放疗系统，它能产生质子和碳离子两

种放射线，具有下述先进的粒子放疗技术：机械
手放置患者治疗体位、在线患者体位验证、笔形
射线扫描，具有放射生物学模型的放疗计划系统
和体外水箱放疗计划验证系统。在2014年6月应
CFDA要求进行了注册临床试验，共入组35例患
者。到2016年12月，中位随访时间是27月。随访
结果表明：质子重离子放疗相关的不良反应和并
发症轻微：35例中仅1例发生与放疗相关的1级脑
损伤（RTOG）。肺癌伴发的心脏、肺气肿和肝
癌伴发的肝硬化都处于稳定中，没有因为放疗导
致加重。16例头颈、胸部和腹腔肿瘤中有1例颅底
脊索瘤局部复发，1例转移性肺癌局部复发，其余
14例肿瘤都在控制中。19例前列腺癌在放疗后均
在生化控制中。35例患者27月随访结果表明：质
子重离子放疗相关的不良反应和并发症轻微；总
的肿瘤控制情况满意，特别是对X线放疗抗拒的
颅底脊索瘤、软骨肉瘤和腹膜后软组织肉瘤。自
2015年5月开业至2016年12月底，我院共完成476
例患者粒子临床治疗，包括脑肿瘤、头颈肿瘤、
肺癌、前列腺癌、骨和软组织肿瘤、胰腺癌和肝
癌，使用重离子、重离子加质子或质子放疗，总体
上没有发生质子重离子放疗相关的4度以上的急性
不良反应，患者的耐受性比较好。

近年来随着我国经济的发展，已经有能力对质
子重离子放疗技术进行投资。据不完全统计，目前
已有10余家医疗机构启动了质子放疗项目，还有更
多的在酝酿之中，可谓兴起了一股“质子热”。紧
跟国际先进医疗技术，提供疗效更好、不良反应
更小的肿瘤治疗技术，这是一件好事，因此无可厚
非，值得鼓励和支持。然而，在这股热潮下，也必
须冷静地思考如下重要问题：质子重离子放疗在肿
瘤治疗中的地位、进行此项放疗的技术要求、患者
市场、资金投入和回报等。

3  几点评述
3.1  质子重离子放疗在肿瘤治疗中的地位

国内外肿瘤界一致认为，目前治疗肿瘤最佳
的模式是多学科综合治疗，既要有机地联合全身
治疗和局部治疗技术才能使患者获得最佳的疗
效，同时又要将治疗的不良反应控制在最小范
围。全身治疗包括化疗、分子靶向治疗、免疫治
疗、基因治疗、中医中药，还有营养和心理、精
神支持。局部治疗包括外科、血管介入、各种局
部的毁损治疗，如物理的高温、冷冻和化疗药物
局部治疗。放疗只是众多局部治疗手段的一种。
不能认为单靠质子重离子放疗技术就能解决患者
的肿瘤。只有把这个局部治疗融合到综合治疗中
去才能发挥其应有的作用。所以质子重离子放疗
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技术最好能建立在肿瘤综合治疗力量很强的医
院，才能最大限度的发挥它的优势。如建立在美
国M.D. Anderson肿瘤中心和哈佛大学麻省总医院
的质子放疗中心，他们在质子放疗技术发展和临
床应用开发方面做出了重要贡献，远超那些以盈
利为目的的独立质子放疗中心。
3.2  开展质子重离子放疗的基本要求

大多数粒子放疗设备制造商和投资商宣称，
建立质子放疗中心后，就能像一个工厂制造产品
一样，能治疗大量患者而迅速获利，这种宣传是
片面的误导。质子重离子放疗是一种尖端放疗技
术，除了设备以外，更需要的是一支技术团队，
包括临床医生、放射物理师、放射治疗技师、设
备维护保养团队（硬件和IT）和辐射防护人员。
临床医师必需具有丰富的X线光子放疗经验，经
过必要培训和一定时间的实践，才能很好地掌握
质子重离子放疗的技术；放射物理师的作用堪比
临床医师，他们要负责放疗设备的质量控制和保
证，使放射线达到临床照射的要求，又要设计个
体患者的放疗计划，最大剂量照射肿瘤，最大程
度保护正常器官；放射技师需要严格培训后才能
实施照射；质子重离子放疗设备比X线光子放疗要
复杂得多，需要有一支高质量的团队维护保养；
粒子照射设备具有强大的放射性，一支专业辐射
防护团队必不可少。因此粒子放疗中心应该建立
在已经具有X线光子放疗先进技术的放疗科基础之
上，如调强放疗。另外，建立如此庞大的团队需
要花费大量的经济投入和各类专业人才，并经过
数年的培训和临床实践[8]。
3.3  经济效益比
3.3.1  投资的成本和收益  投资建设一个质子放
疗中心的全部资金投入估计需要4~5亿人民币，同
时维修保养设备也需要一个较大的技术团队，所
以运营一个质子中心的成本较大。

在可预期的数年内，质子放疗的费用还不可
能进入国家提供的医保报销范围，而质子放疗的
费用将在15~20万人民币之间，虽然我国存在巨
大的肿瘤患者人群，但有如此经济支付能力的患
者数量不可能很多，更何况对大多数肿瘤患者而
言，还需要接受其他治疗，如化疗、免疫治疗
等，这些治疗中的一些项目也需要患者自付费
用。因此对质子放疗患者的市场，必须有一个
准确的估计。根据美国10多家质子放疗中心的经
验，建立在学术性医学中心的质子中心，由于能
获得大学的财政支持才能平稳运营。但是几乎所
有以盈利为目的的质子放疗中心，只能维持生
计，而没有盈利。以盈利为目的的美国ProCure质
子放疗集团，在经历了近10年的运营后，由于财

政困难已经解体。目前在我国计划建设质子放疗
中心的医院基本由投资商投资。个人认为，目前的
质子放疗设备制造商和投资商过分乐观地估计了
患者的市场、夸大质子放疗经济上的收益，使得医
院误认为质子放疗是一个赚钱的项目。国际上的
经验表明：如果严格放疗的指征，指望在短期内收
回投资并盈利是绝对不可能的，在运营数年后盈
利也是不容易的。把医疗行业作为盈利的工具，而
不是用来治病救人的指导思想是错误的。 

重离子放疗中心的经济投入是质子中心投入的
2~3倍，维护保养成本更高。目前世界上正在运营的
9家重离子或质子重离子放疗中心基本上由国家或
地方政府联合大学投资。根据目前重离子放疗设备
的价格，收回经济投入并盈利几乎是不可能的。
3.3.2  患者接受质子重离子放疗的经济效益比  20
多年质子放疗的临床经验已经证实：相对于光子放
疗，质子放疗能提高肿瘤控制率，减少放疗的不良
反应，但是随着光子放疗技术的进步，从肿瘤放疗
的适形性而言，光子调强放疗能实现质子放疗的大
部分功能。虽然光子放疗的不良反应更大、局部控
制疗效不如质子重离子，然而光子放疗被医疗保险
覆盖，而质子重离子放疗的费用昂贵。这个经济效
益比是患者要考虑的另一个问题，特别是对那些有
远处转移倾向的肿瘤，局部肿瘤的控制并不一定会
转化为生存期的延长。
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