
在“5·20国际临床试验日”前夕，本报编辑部以“让数字化成为临床试验生态重构的‘活力引擎’”为主题，聚焦

临床研究生态的重构、临床研究质量的保障、临床研究效率的提升以及促进临床研究共赢的议题，邀请国内权威专

家从多个维度深入探讨数字化技术在临床研究领域的广泛应用及其对医疗生态系统重塑所带来的深远影响。

在这个算法开始编写试验方案的时代，从业者唯有时刻保持技术敏感度，才能让临床研究继续恪守其验证医学

真理的初心。
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当临床研究遇见数字未来
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在医学创新的浪潮中，中国临床研

究正经历从“规模扩张”向“质量跃升”转

型的阵痛。数据统计显示，2023年，国内

药物临床试验登记量突破 4300项，但国

际多中心研究占比仅 6.7%，与美国的

38%差距显著，折射出“数量巨人”与“质

量短板”的尖锐矛盾。

传统研究范式面临资源碎片化、人

才断层化、转化低效化“三座大山”的桎

梏，唯有通过生态重构，才能实现患者获

益、科研进阶与产业升级的共赢。

当前，临床研究“量质倒挂”现象

已引发隐忧。尽管 2023 年试验登记量

同比增长 26.1%，但结构性失衡问题

凸显：资源分配的马太效应加剧，前

50 家机构承担了 62%的Ⅲ期试验，基

层医院研究能力薄弱；研究者能力断

层导致 23%的试验因方案设计缺陷中

途修正；成果转化率低迷，近五年获批

新药中仅 31%基于本土数据，大量研

究沦为“抽屉数据”。

不过，国家神经系统疾病临床医

学研究中心的 CHANCE 系列研究通

过改写国际指南，以及真实世界证据

（RWE）推动 9 个创新药加速获批，为

生态优化提供了破局样本。

数字化转型正为临床研究注入新动

能。在智能设计领域，复旦大学附属肿瘤

医院利用 AI模型将乳腺癌试验入组速

度提升 3倍，首都医科大学附属北京天

坛医院通过数字孪生技术节省 1.2亿元

经费；去中心化执行体系中，四川大学华

西医院借助可穿戴设备使心衰试验终点

发现率提升 41%，区块链电子知情同意

渗透率达 58%；数据治理层面，国家健康

医疗大数据中心整合 107家三甲医院数

据，北京大学人民医院运用联邦学习技

术破解隐私困局。这些突破正在重塑效

率与价值标准。

然而，技术狂奔需与制度进化同

频共振。医疗数据标准化率不足 30%，

跨机构数据清洗成本占研究经费

18%；既懂临床又通数据的复合型人

才缺口达 72 万；56%的 AI辅助试验存

在算法偏见风险，现有伦理审查框架

难以覆盖数字疗法新场景。

对此，上海交通大学医学院附属瑞

金医院首创“数据银行”，实现科研贡献

值兑换资源。海南博鳌乐城国际医疗旅

游先行区建立真实世界数据应用先行

区，为制度创新提供了实践路径。

未来生态重构的核心在于构建多

方价值共生体。患者角色从“受试者”

升维为“共研者”。34%的糖尿病研究

假设源自患者提案，智能知情系统使

受试者理解度提升至 89%；产学研深

度融合推动礼来中国与复旦大学共建

真实世界证据中心，适应证拓展周期

缩短 14 个月；海南试点“疗效保险 +

临床研究”模式，患者自付费用降低

58%，为创新药可及性开辟新路径。

临床研究生态重构的本质是医疗

价值体系的重塑。在数字技术击穿学科

壁垒的同时，需警惕“技术至上主义”陷

阱；在追逐国际前沿时，更需培育基层机

构能力。唯有人性温度与科技理性交融、

中国智慧与全球视野共振，才能让医学

的创新之光照亮未来。

近年来，数字化浪潮席卷全球各

领域，医学临床研究亦置身其中。研究

型病房建设正借助这股浪潮，在临床

试验生态重构之路上稳步迈进。

2020 年，我院成为北京市首批示

范性研究型病房建设单位。早期以 PI

负责制为基础，各个优势科室开展临

床研究，后期通过跨科室整合优势力

量，打造“胃肠肿瘤、黑色素瘤、淋巴

瘤、乳腺肿瘤、胸部肿瘤”等优势学科

群，培养国际一流的临床研究团队。

在此基础上，我们进一步创建“Ⅰ

期研究病房及实验室、综合研究型病

房”等平台，实现全院研究资源“一站

式”供给。当前，医院正以研究型医院

建设为契机，将研究型氛围渗透医疗

服务全流程，真正实现“以研促医、医

研融合”的发展新范式。

近年来，医院逐步构建了完整的信

息化体系，自主研发了与 HIS系统对接

的临床试验信息管理平台、临床试验项

目管理平台等，并持续向临床试验电子

化、数字化、智能化方向探索。

在临床试验招募环节，基于试验入

组标准生成的“数字招募”精准定位合适

患者。临床试验知情环节，知情同意采用

“电子知情”的方式，方便受试者接受。药

物递送方面，通过 DTP（直接面向病人）

模式直达患者，在家也能提醒患者按时

用药。质量控制方面，安全性监测和报告

迅速响应，及时保障患者安全，同时获取

更多更准确的临床试验数据。在费用结

算方面，受试者报销和补偿流程简化，费

用结算实现“一键减免”。临床试验监查

方面，智能访视与远程监查提升访视质

量和监查效率，为临床试验上下游包括

药物研发企业、CRO、CDMO 企业，甚

至行业监管部门提供便利。这些都充分

体现了数字化给临床试验生态带来的革

命性改变。

展望未来，随着数字化与智能化技

术深度融合，临床研究正从“数字化”迈

向“数智化”新阶段。AI算法加速药物靶

点发现，同时优化入组标准和给药方案，

数字孪生技术缩短临床试验周期，这些

都能极大缩短新药研发周期。

通过多模态数据融合（影像 AI、基

因组、可穿戴设备信号）与智能算法，

构建新型临床研究管理体系，将实现

数据采集、疗效分析、不良反应监测等

全方位的管理。以患者为中心的智能

化设计可改善临床研究参与体验，使

患者足不出户即可完成知情同意、生

命体征监测、远程给药等环节，增强患

者依从性和留存率。

未来，临床试验的数字化和智能

化发展将显著提升效率、患者参与度

和个性化治疗能力，推动临床试验迈

向更高效、更智能的新阶段，为患者带

来更有效的治疗选择。
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