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“人工智能本质上是一个工具，

它可以在临床试验的各个环节中发

挥作用。目前，很多医疗机构采用人

工智能手段加速临床试验工作的推

进。”近日，中国医学科学院肿瘤医

院肿瘤临床试验办公室副科主任唐

玉在接受《医学科学报》采访时表

示，在攻克疾病的道路上，临床试验

是必经之路。

所谓的临床试验是以人体为对象

的试验，旨在发现或验证某种试验药

物的临床医学、药理学以及其他药效

学作用、不良反应，或者试验药物的

吸收、分布、代谢和排泄，以确定药物

的疗效与安全性的系统性试验。

随着人工智能技术的快速发展，

临床试验如何“快马加鞭”，进而推动

创新药上市，服务更多的患者，落实

“健康中国”战略？

人工智能多维度助力

去年 11 月，国家卫生健康委员

会联合国家中医药局、国家疾控局

印发了《卫生健康行业人工智能应

用场景参考指引》（以下简称 《指

引》），旨在为“AI+ 医疗”提供规范

化的发展路径。

事实上，人工智能的确可以在临

床试验中“大显身手”。唐玉指出，在

临床试验管理，特别是质量控制方

面，人工智能可以起到很大的作用。

比如，在临床试验的参与者中，有

几位患者的数据异常；参与临床试验

的医疗机构中，有的上报不良反应特

别多或特别少。这些都可以通过人工

智能手段进行有效的监控。

此外，在患者筛选过程中，人工智

能也能发挥独特作用。唐玉所在的中

国医学科学院肿瘤医院每天有海量的

患者就诊数据，利用人工智能手段，

可以通过搜索关键词的方法筛选出潜

在的临床试验参与者。

“同样，对于就诊患者来说，通过人

工智能方式被筛选出来，非常具有针对

性。”唐玉说，每位患者不可能快速地了

解到哪个临床试验方案适合自己，更不

可能去相关网站一个个查询。人工智能

则能有针对性、个性化地向患者推荐适

合的临床试验。

近年来，中心化临床试验（DCT）

逐渐成为提升临床研究效率的可选方

向之一。

所谓 DCT，是指以患者为中心

的，不局限于传统临床试验实施现

场、场景可选的新型临床试验模式。

通俗而言，DCT 通常以远程医疗以及

移动或本地医疗照护的方式，在参与

者居家的情况下，远程开展。

“也就是说，临床试验参与者与患

者可以通过线上交流，完成问诊初

筛、签署《知情同意书》、治疗与随访

等。”唐玉说，传统临床试验中，根据

试验方案，参与者往往需要频繁前往

指定的研究中心进行给药、随访，这

给参与者带来了极大的负担。

DCT 模式借助数字化技术让临

床试验参与者在熟悉的生活环境中参

与试验。通过远程医疗设备，参与者

在家中就能完成生命体征监测、数据

采集等操作，数据实时上传至研究系

统，大大节省了参与者的时间和经济

成本，提高了参与的积极性和依从

性，进而提升研究效率。

并不是“小白鼠”

不过，当前很多人对“临床试验”

的认知仍然“一头雾水”。

“绝对不是把临床试验参与者当

作小白鼠。”唐玉说，所有医疗健康知

识的产生，必须也只能通过临床试验

获得并加以利用。临床试验方案的确

定需要经过缜密的设计，往往代表最

前沿、最尖端的治疗方向。

对于经过标准治疗之后效果不满

意的患者，如果能参加合适的临床试

验，比如细胞疗法等，可能会从最新

的疗法中受益。

同时，临床试验中的研究药物和

检查通常是免费的。这对于患者及家

庭来说，可以大大减轻医疗负担，缓

解家庭压力。

此外，相比普通治疗，临床试验有

一整套完整且严格执行的流程，也通

常在业内权威医院开展。因此，临床

试验参与者可以得到更为全面、细致

的医疗指导。

“我们呼吁，一定要让临床试验的

参与者有实实在在的满足感、成就

感。”唐玉说。

与国际水平“大抵相当”

当然，并不是所有的医疗机构都可

以开展临床试验，必须是符合《药物临床

试验机构管理规定》，并在国家药监局备

案系统备案，获得通过的医院才有资格。

同样，也并不是所有的患者都可

以成为临床试验的参与者。只有符合

入选标准的患者才会进入治疗期。

“尽管我们在临床试验开始前会

做充分准备，但仍有可能出现我们无

法预知的风险。”唐玉特别强调，在整

个临床试验过程中，参与者在任何时

间都可以退出临床试验，寻找其他治

疗方式。

近年来，随着国产创新药物的研

发进程加快，国内开展的临床试验的

水平与国际“大抵相当”。

而这无疑对开展临床试验的机构提

出了更为严峻的挑战。“过去，一些外企

的原研药在中国开展临床试验，我们有

可参考的依据。而现在国内开展的新药

临床试验都是最前沿的，没有任何借鉴，

只能探索。”唐玉表示，这就对临床试验

机构的工作人员提出了更高的要求。一

方面要有深厚的临床知识，熟悉疾病发

生发展、治疗预后的全程；另一方面要掌

握药理知识，懂得药物在临床中的适

用场景。

正是基于这样的背景，很多医疗

机构建立了一支临床研究专业化的人

才队伍，以期能够更好地帮助创新药

物顺利完成临床试验进入临床，服务

患者。

伦理的保驾护航

接受采访时，唐玉特别提到伦理

在临床试验过程中的保驾护航作用。

她指出，不管是研究者还是申办方，

无疑都希望临床试验能够成功，因此

可能在方案设计上存在一定的激进做

法。这时候就需要伦理学专家来“踩

刹车”，切实地保护好患者的利益。

当然，随着 AI 辅助试验设计、基

因编辑技术与细胞疗法的突破，临床

试验也面临着边界的问题。

“我们既不能一味地保守，也不能全

盘接受新技术。”唐玉说，这就需要包括

伦理学家在内的所有临床试验管理者、

设计者、参与者都能立足科学技术发展

的实际，从充分尊重临床试验参与者的

角度出发，衡量评判临床试验设计方案，

不辜负每一份信任与托付。

受访最后，唐玉特别强调，任何一

项临床试验都不是完美的，临床试验

参与者要充分理解它的缺憾与不足。

但每一位为医学进步及人类健康作出

贡献的临床试验参与者都值得尊敬。
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初步筛选：根据患者提交的病历

材料进行初步审核，如果合适，研究

者会与患者沟通讲解，让患者充分了

解临床试验。

知情同意：患者充分理解并充分

考虑后，签署《知情同意书》。

开始筛选：通过筛选期相关检

查，进一步确认患者的疾病以及身体

状况。

开始治疗：确定符合入组条件之

后，根据研究方案进行治疗。

接受随访：按要求定期返院治疗、

随访。

参加临床试验的
流程是什么？
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