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临床试验受试者招募难点及优化策略
张铖钰

空军军医大学唐都医院药剂科 陕西 西安 710038

【摘 要】：临床试验受试者招募是医学研究的核心环节之一，对新药研发，疾病治疗方法改进以及医疗技术进步具有不可替代

的重要作用。然而，现阶段临床试验受试者招募工作难点诸多，既会影响试验推进效率，又会导致研究结果质量无法保证。针对

患者参与意愿低下、严格入组标准与受试者可及性矛盾等问题，本文基于“去中心化临床试验”（Decentralized Clinical Trials，

DCT）理念，结合大数据信息技术提出了一套系统性的优化策略。核心在于根本性转变对受试者的认知，将其视为平等的“参与

者”，以其为中心提升体验并进行全方位改革，使用技术手段减轻参与负担，并利用数字化工具提升招募精准度。同时，通过加

强科普以建立信任，拓展多方合作以广辟来源，并构建完善的激励与伦理保障体系、强化数据安全与监管等策略，旨在有效提高

招募效率与质量，从而为临床试验的高质量开展和医学研究成果的加速转化提供坚实保障。
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1 引言

药物临床试验受试者招募的效率和质量直接关系到新药

的研发成败，直接关系到试验能否如期推进、数据是否可靠，

并最终影响创新疗法能否惠及患者。据统计，全球约 70%的临

床试验因招募延迟而延长周期，肿瘤试验的平均招募时间甚至

远超预期，主要难点在于患者对临床试验的认知不足，导致患

者参与意愿低等，同时，传统以医院为中心的招募渠道仅能覆

盖少部分合格患者。

为应对这些系统性挑战，国际临床试验研究领域正经历一

场以“患者为中心”的范式变革。其中最显著的进展是去中心

化临床试验的兴起与主流化。DCT利用远程医疗、可穿戴设备、

电子数据采集及直接送到患者的药物配送等技术，将试验活动

带到患者身边，极大降低了参与负担，并有望提升受试者群体

的多样性与代表性。监管机构如美国 FDA和欧洲 EMA也发布

了相应指南，大力支持该创新模式的规范应用[1]。

基于此，本文也希望通过深入剖析我国临床试验受试者招

募的核心难点，结合国际研究进展采用相应优化措施提升我国

临床试验受试者招募效率，以加强国际竞争力。

2 临床试验受试者招募难点

2.1受试者认知偏差与参加障碍并存

受试者招募主要难点在于受试者参加意愿普遍较低，是根

植于我国文化层面与社会层面的多层次系统性问题，导致受试

者对临床试验存在根深蒂固的误解。认知偏差的形成在于临床

宣传和科普力度的不足，社会公众和部分患者认为临床试验的

主要目的是在常规治疗无效后进行冒险或拿生命为医学做出

贡献，而非严谨、受严格监管、健康风险低的科学研究，甚至

部分公众对临床试验是以恐惧、不信任和回避心理来认知的[2]。

此外，在实践层面，受试者还存在参加障碍，比如传统临

床试验可能要求受试者频繁前往指定研究中心，完成访视、检

查等流程，极大可能会导致昂贵的时间成本、经济损失，因此

对受试者的生活负担与经济负担较高。同时，部分临床试验研

究对象是行动不便的老年人或需要家属陪同的患者，甚至还有

部分患者并非居住在城市，这就导致了更加严重的负担。由此，

思想理念的认知障碍与现实的实际生活障碍共同作用下，是导

致大部分合格的受试者无法参与的主要原因。

2.2入组标准严格与人群可及性存在矛盾

入组标准严格是为了保障临床试验的科学性、安全性与数

据质量，然而当前明显发现科学严格性与受试者实际可及性之

间有非常尖锐的矛盾。一方面，研究者为保证最大程度的受试

者群体同质性，会设置较多细节性排除条款，这是符合科学要

求的，但是在类似罕见病等特定需求生物标志的精准医疗试验

中，这种条款就会大幅缩减潜在合格人群的基数。另一方面，

传统模式研究中心，医护人员更倾向于在有限的门诊或住院患

者中进行被动筛选或熟人推荐的方式，必然导致效率低下，且

覆盖面极为狭窄，导致大量散布在不同地区、不同级别医疗机

构的潜在合格受试者无法被有效的招募[3]。

2.3传统招募渠道单一与创新应用滞后

当前，许多临床试验的招募渠道仍然较为传统，以研究中

心院内宣传（如海报、传单）和研究者个人的人际网络为主，

即便进行网络宣传，也仅是研究者及研究者学生、同事等，在

个人社交媒体上公布研究公布宣传。这种模式的局限性非常明

显，无法广泛传播信息，而能够接收到该信息的群体大多数是

已经在该中心就诊的特定患者群体。尽管互联网和移动终端的

深度普及开始影响公众获取医疗健康信息的方式，但基于资金

链和技术等方面的原因，临床试验招募宣传在数字化方面仍然

较为落后。尽管国际已经成功探索去中心化临床试验、社交媒

体招募、患者社区合作等创新模式，并确实取得了良好效果，

但我国申办方和研究机构仍然对新工具、新渠道的应用持审慎

态度，在具体操作的系统规划和方法选择方面，仍然没有进一
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步探究，导致招募策略的创新速度落后于技术发展和社会需求

的变化，难以从根本上提升招募效率。

3 提升临床试验受试者招募效率的系统性策略

3.1实施以受试者体验为中心的思想理念改革

要提高招募效率，必须结合我国实际国情，从根本上转变

思路，比如转变“受试者”为“参与者”，在招募过程中，让公众

体会到参加试验是一项平等、主动活动，研究人员会将受试者

的体验置于核心位置。

因此，这首先要求研究人员改变理念，将受试患者体验作

为中心，将其视作与自己同等的研究参与人员，而非是被研究

对象。同时将该理念在多种多媒体平台进行推广，通过主动、

透明、易懂的沟通与教育的医学科普，从短视频、科普文章、

线上直播和医院公众号、患者社区 APP、社交媒体等入手，通

过以公众能够理解的语言来清晰解释试验的目的，流程和是否

真的具备高风险性，以及最后告知可能获得的收益，以及对于

患者的权益保护措施，告知试验中对于患者隐私保护程度以及

伤害赔偿的情况，并可以邀请已经参加过试验的人员分享在试

验中的真实中立体验，消除存在的认知误解，使具有心理障碍

又有参加意愿的参与人员能够完全认识试验的可靠性。

其次试验人员必须对参与者的困境有所了解，尽可能采取

实质性的措施，降低其负担。比如试验设计阶段，就告知进行

方式时，如何减轻其负担，比如部分检查项目采用远程方式，

电子知情同意和本地化试验室检查等方式，药物试验则直接上

门配送药物，并采用电子设备远程检验等去中心化临床试验，

最大限度减少对受试者日常工作和生活的干扰，这本身就是对

参与试验者的尊重[4]。

3.2应用智能技术改革筛选流程

信息数字技术完全能够依托于大数据突破传统的招募模

式，因此需要建立和维护专业的临床试验公众信息平台或受试

者数据库，方便潜在受试者主动查询和登记。利用社交媒体广

告的精准投放功能，基于疾病类型、地域、兴趣等标签，将试

验信息推送给最可能相关的人群。此外，与拥有大量实名用户、

且用户粘性高的权威在线患者社区或健康管理平台合作，在其

平台内进行定向招募，也是一种高效、可信的宣传方式。

需要注意，在潜在受试者通过上述渠道初步接触并表达参

与意向后，必须严格通过电子知情同意等合规、便捷的数字化

方式，完成对其充分告知、确保其完全理解并自愿同意，在通

过信息技术提升效率的同时，坚实保障受试者的合法权益与研

究伦理[5]。而随着数字化、去中心化等新型招募模式的普及，

可能伴随出现诈骗招募、受试者故意隐瞒健康状况等新的风

险。这也要求策略设计与技术应用必须同步更新更严谨的参与

者身份与信息核验机制、全流程的动态风险监控体系，以保证

信息安全。

3.3建立跨部门、跨领域的联动合作机制

受试者的可及性难题一直都是试验难点，这不能依靠单个

研究中心自己解决，即便在信息时代，目前也不能完全去中心

化试验，因此，建立跨部门跨领域的联动合作机制是极为必要

的。传统招募模式中部分非研究科室的临床医师会在了解医疗

领域创新发展的情况下，向患者推荐可能需要的相关试验，而

现阶段可以更大范畴的扩大推荐，探索建立更大区域的临床试

验受试者招募合作网络，加强大型研究中心与基层医疗机构之

间的联系紧密程度，以便于招募更多的患者[6]。同时也可以联

系部分患者群体组织、疾病基金会，开展患教活动、共同设计

招募材料，通过患者对熟悉群体组织信任，告知其试验的具体

安全性与可靠性，可以更有效地动员目标患者群体。

3.4完善基于信任与尊重的综合保障体系

可持续的受试者招募建立在坚实的信任与尊重基础之上，

同时还要对试验者进行基础的保障，因此也要包括更具人文关

怀的激励，要远超单纯的经济补偿[7]。比如在合理合法的交通

误工补助之外，更要注重对受试者的非经济激励价值，比如定

期为受试者提供详尽的个人健康总结报告、邀请其参加专业的

健康知识讲座、研究结束后给予感谢信或者证书，让受试者感

受到自己是在参与试验，而非是被试验，由此得到被尊重被需

要的精神需求。

同时注意，此过程中伦理审查工作应更具前瞻性和过程

性，特别是在涉及去中心化元素、数字工具应用的试验中，要

重点审查对远程知情同意的有效性、数据安全与隐私保护等新

风险，平台尤其要注意诈骗的可能性[8]。研究过程中保持与受

试者及其家属的开放、顺畅沟通，在允许的范围内及时反馈研

究进展，妥善处理包括其家属在内的疑问和诉求，这是维系长

期信任关系的关键。

4 结论

临床试验受试者招募是一项复杂的系统工程，其困境源于

认知、实践与技术等多层面。本文系统剖析了受试者参加意愿

低、入排标准与可及性存在矛盾、传统渠道效率不足三大核心

难点，并提出了以提升受试者体验为核心、以智能技术为驱动、

以广泛合作为支撑、以信任尊重为基石的具体优化策略，希望

能够有效加速我国医学研究成果的转化，让更多患者受益。
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