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摘要：去中心化临床试验（ＤＣＴ）凭借不受地理限制、提升研究效率和降低研究成
本等优势近年来呈现快速增长趋势，美国在该领域发展优势突出，集中趋势明

显，我国刚处于起步阶段，缺少实践经验和总结。本研究以“连花清瘟颗粒对急

性咽炎人群早期干预的多中心前瞻性开放随机对照临床研究”为例，通过开展

基于互联网平台ＤＣＴ数字化管理实践，对开展ＤＣＴ的关键环节进行梳理总结，
探索ＤＣＴ开展的关键技术和在我国适用的领域，为加速解决推广ＤＣＴ堵点问题
提供实践参考。

关键词：去中心化临床试验；互联网；数字化管理；以患者为中心

ＤＯＩ：１０１３６９９／ｊｃｎｋｉ１００１－６８２１２０２５２３０２１
中图分类号：Ｒ９５　　　文献标志码：Ａ
文章编号：１００１－６８２１（２０２５）２３－３４４７－０４

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　Ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ（ＤＣＴ）ｈａｖｅｓｈｏｗｎ
ａｒａｐｉｄｇｒｏｗｔｈｔｒｅｎｄｉｎｒｅｃｅｎｔｙｅａｒｓｄｕｅｔｏｔｈｅｉｒａｄｖａｎｔａｇｅｓｓｕｃｈａｓｂｅｉｎｇ
ｇｅｏｇｒａｐｈｉｃａｌｌｙｕｎｒｅｓｔｒｉｃｔｅｄ，ｅｎｈａｎｃｉｎｇｒｅｓｅａｒｃｈｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ，ａｎｄｒｅｄｕｃｉｎｇ
ｒｅｓｅａｒｃｈｃｏｓｔｓＴｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓｈａｓａｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｄｖａｎｔａｇｅ
ｉｎｔｈｉｓｆｉｅｌｄ，ｗｉｔｈａｃｌｅａｒｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｔｒｅｎｄＣｈｉｎａｉｓｓｔｉｌｌｉｎｉｔｓｉｎｆａｎｃｙ
ｉｎｔｈｉｓａｒｅａ，ｌａｃｋｉｎｇｐｒａｃｔｉｃａｌｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅａｎｄｓｕｍｍａｒｉｅｓＴｈｉｓｓｔｕｄｙ
ｔａｋｅｓｔｈｅ＂ＭｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒＰｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅＯｐｅｎＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＣｌｉｎｉｃａｌ
ＳｔｕｄｙｏｎｔｈｅＥａｒｌｙＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｏｆＬｉａｎｈｕａＱｉｎｇｗｅｎＧｒａｎｕｌｅｓｉｎＡｃｕｔｅ
ＰｈａｒｙｎｇｉｔｉｓＰａｔｉｅｎｔｓ＂ａｓａｎｅｘａｍｐｌｅ，ａｎｄｔｈｒｏｕｇｈｔｈｅｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｆ
ＤＣＴｄｉｇｉｔａｌｍａｎａｇｅｍｅｎｔｂａｓｅｄｏｎｔｈｅｉｎｔｅｒｎｅｔｐｌａｔｆｏｒｍ，ｉｔｓｏｒｔｓｏｕｔａｎｄ
ｓｕｍｍａｒｉｚｅｓｔｈｅｋｅｙｌｉｎｋｓｉｎｃｏｎｄｕｃｔｉｎｇＤＣＴ，ｅｘｐｌｏｒｅｓｔｈｅｔｅｃｈｎｉｃａｌ
ａｓｐｅｃｔｓａｎｄａｐｐｌｉｃａｂｌｅｆｉｅｌｄｓｏｆＤＣＴｉｎＣｈｉｎａ，ａｎｄｐｒｏｖｉｄｅｓｐｒａｃｔｉｃａｌ
ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｆｏｒａｃｃｅｌｅｒａｔｉｎｇｔｈｅｒｅｓｏｌｕｔｉｏｎｏｆｔｈｅｂｏｔｔｌｅｎｅｃｋｓｉｎｐｒｏｍｏｔｉｎｇ
ＤＣＴ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ；ｉｎｔｅｒｎｅｔ；ｄｉｇｉｔａｌｍａｎａｇｅｍｅｎｔ；
ｐａｔｉｅｎｔ－ｃｅｎｔｅｒｅｄ

　　去中心化临床试验（ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ，ＤＣＴ）坚持贯彻
“以患者为中心”，凭借数字信息化等技术开展远程数据采集，提高临

床试验流程效率［１－２］。与传统临床试验相比，不仅能让受试者参加

临床试验更加便捷快速，减少往返传统临床试验场所次数，而且能够

减少试验对象脱落，提高保留度［３］。自２０１８年美国食品和药物管理
局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）在临床试验转化倡议（ｃｌｉｎｉｃａｌ
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　　　ｔｒｉａｌｓｔｒａｎｓｆｏｒｍａｔｉｏｎｉｎｉｔｉａｔｉｖｅ，ＣＴＴＩ）中提出积极开展去
中心化临床试验以来，世界各国相继发布一系列指导

原则，尤其在新冠期间，加速了去中心化临床试验的

发展落地［４］。

有研究表明，在统计全球 １９７８年至 ２０２４年去
中心临床试验研究的国家／地区发布相关学术论文
显示，２０１８年发文数量极速上升，其中美国在去中
心化临床试验研究中发文量、被引频次和链接强度

上具有显著优势［５］。我国近年来也积极发布相关指

导性原则，尤其在２０２４年，国家药品审评中心发布
《在罕见疾病药物临床研发中应用去中心化临床试

验的技术指导原则》，通过推广 ＤＣＴ模式，助力罕见
疾病药物临床研发，但相对来说，我国在 ＤＣＴ应用
实践还跟美国有较大差距。本项研究，旨在基于互

联网平台基础上开展 ＤＣＴ研究，探索 ＤＣＴ实践与应
用关键环节和适用领域，为相似研究应用实践提供

参考。

１　研究概述
急性咽炎是常见的咽部疾病，多由病毒感染，物

理化学因素引发，早期为病毒感染，后期可并发细菌

感染。中医认为急性咽炎属于“急喉痹”范畴，多为外

邪侵袭或肺胃热盛上犯咽喉所致，治疗本病中医药有

疗效好、毒副作用小、价格低廉、易于接受的特点。多

年来，连花清瘟已经成为治疗流感的有效药物，其机

制可能基于连花清瘟免疫调节和抗炎作用。鉴于

ＤＣＴ更适用中低复杂程度的研究设计、远程数据采集
与管理、口服用药、低安全风险等特点，本研究团队基

于互联网数字化管理平台开展“连花清瘟颗粒对急性

咽炎人群早期干预的多中心前瞻性开放随机对照临

床研究”，探索评价连花清瘟颗粒早期干预急性咽炎

的有效性。

２　互联网数字化管理平台设计
２１　研究方案

本研究主要目的是评价连花清瘟颗粒早期干预

急性咽炎的有效性，次要目的评价连花清瘟颗粒早期

干预急性咽炎的安全性以及治疗成本。试验设计采

取前瞻性、多中心、开放、随机对照的试验方法，受试

者入选标准为１８～７５周岁，具有咽部干燥、咽痛等症
状，症状发生时间持续不超过 ４８ｈ，视觉模拟评分
（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ／ｓｃｏｒｅ，ＶＡＳ）＜４分，并且自愿参
加临床试验并签署知情同意书。排除标准为合并支

气管炎等其他炎症，过敏体质或妊娠，１个月以内参加
过其他临床试验。

试验分为早期干预组与空白对照组，根据样本量

统计，每组样本量为６４４例，两组共１２８８例，早期干
预组用药方案为常规干预措施 ＋连花清瘟颗粒（口
服，１次１袋，１日３次），空白对照组为常规干预措
施，疗程为 ６天（服药过程中痊愈可随时停药）。
主要评价指标为入组后 ６天内，急性咽炎痊愈率，
次要指标为入组后每日咽痛 ＶＡＳ评分较基线变
化率等。

２２　互联网管理流程设计
根据试验研究流程，基于互联网医院平台开发相

应研究程序，将患者端入组、医生端筛选、表单填写、

信息获取管理、医学质疑、互联网随访计划制定与实

施、应急处置问诊等环节在互联网数字管理平台上实

现，入组患者通过微信小程序扫二维码参与项目，通

过移动端进行注册登陆，完成线上《知情同意书》签

署，并在试验过程中，完成评价表单的填写、修改等，

试验医生通过移动端或 ＰＣ端完成注册登陆、完成线
上《知情同意书》签署、表单填写及修改、医学质疑、随

访回复等，见图１。

图 １　互联网数字化临床试验管理平台探索
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ｅｘｐｌｏｒａｔｉｏｎｏｆｉｎｔｅｒｎｅｔ－ｂａｓｅｄｄｉｇｉｔａｌｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ
ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｐｌａｔｆｏｒｍｓ

２３　患者入组及医生加入
试验患者入组通过扫描二维码或微信搜索“Ｅ键
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华康”小程序进入研究，首次登陆需要扫码进入落地

页参与项目，在移动端签署《知情同意书》后，按照线

上的提示创建自己的专属账号，填写相关调查表格

后，等待研究者医生筛选入组，研究者医生同样登陆

微信“Ｅ键华康”小程序进入研究，完成注册登记后开
始加入研究，签署《知情同意书》后，通过“患者列表”

选项将未入组的患者进行随机分组，并同意患者

入组。

２４　临床试验过程数字化管理
按照临床试验研究方案，基于互联网平台开展项

目研究，入组患者根据提示，进行每日的表单填写、修

改、提交，“暂未开放”表示未到填写时间，“请完善”

表示未完成表单填写，“图标√”表示已完成表单，支
持修改，“图标×”表示过期表单，不支持补录，以此来
保障患者填写表单的有效性、可靠性。通过随机及发

药、用药、回收药物登记，且进行图像确认，保障在试

验流程的准确性、可信性。

试验医生通过移动端或ＰＣ端进行临床试验过程
数字化管理，通过登陆相关界面，查看入组患者相关

信息并进行相关操作，包括患者档案、人口学资料、退

组、发药等，系统根据入组患者每日完成情况自动生

成依从性评价，试验医生也可根据入组患者日常完成

情况提出医学质疑以及回复。

入组患者临床试验研究的数据实时传入网上数

据库，通过核查、整理并锁定研究数据库并开展相关

分析。分析结果显示，早期干预组急性咽炎痊愈率为

８９９％，空白对照组为６６７％，早期干预组急性咽炎
痊愈率高，且有统计学意义（Ｐ＜０００１）。
３　讨论
３１　加快数字化平台建设，提高ＤＣＴ研究质量

ＤＣＴ主要依靠远程互联网技术、可穿戴技术、流
程自动化、云计算、可视化分析及人工智能技术等多

项技术支撑［６］，以期实现远程访视、数据安全、试验用

品直达及质量管理等要求［７］。２０２５年７月，国务院发
布《关于深入实施“人工智能 ＋”行动的意见》，明确
要求支持智能化研发工具和平台推广应用，加强人工

智能与生物制造、第六代移动通信（６Ｇ）等领域技术
协同创新。当前，我国研发药物的创新程度越来越

高，２０２４年受理注册申请达到 １９５６３件（同比增长
５７３％），药物研发成本不断攀升，高质量高性价比的
临床试验不仅有助于开展大范围的研究，也为产品出

海提供助力。

数字化信息平台建设是开展高质量 ＤＣＴ研究的
基础，医疗机构应该积极探索并实践建设数字化 ＤＣＴ

架构，通过建设项目数字管理系统、电子化数据采集

系统、标准化体系建设、试验药物管理系统、智能可视

化分析、试验过程监督登记、医疗机构内外信息协调

及物流协同等功能建设，实现ＤＣＴ研究线上线下一体
化和院内院外一体化目标，保障 ＤＣＴ其高质量
开展［８］。

３２　加强互联网平台 ＤＣＴ研究在各领域的应用
探索

ＤＣＴ并不完全适应所有领域的研究，对于需要大
型设备、无菌技术或特殊医疗措施才能获得数据指标

的研究还需要在传统研究现场开展，但对于适用于远

程医疗参与、可穿戴设备检测实时数据，且研究复杂

程度不高、低风险的研究领域更适合开展 ＤＣＴ［９－１２］。
更加关键的是研究者可根据研究需求，开展混合式的

ＤＣＴ方案，将提高患者入组可及性并降低研发
成本［１３］。

开展 ＤＣＴ也更符合我国基本国情，除了在药
物研发领域之外，在慢病管理相关研究中，利用可

穿戴设备对入组慢病人群进行健康监测及干预研

究也成为热点，如心脑血管疾病、糖尿病等［１４－１５］。

在中医药循证医学领域，２０１９年，国务院颁布的
《关于促进中医药传承创新发展的意见》指出，加

快建立中医药循证评价体系，要求医疗机构优先循

证中医药方案，开展 ＤＣＴ不仅满足中医药临床循
证意义，也为中医药真实世界研究和中西医结合研

究提供了有效手段［１６－１７］，同时为我国中医药走向

世界提供科学基础。在其他相关真实世界研究中，

ＤＣＴ也拥有广阔的应用前景。
３３　积极解决ＤＣＴ研究堵点问题，提升管理质量

当前，困扰 ＤＣＴ研究推广的核心关键问题主
要包括伦理审查、线上调查对象招募与筛选、电子

知情同意、试验用品送达实效与管理、观察数据采

集与整理和数字可视化分析等［８］。除依靠数字信

息化管理平台梳理解决 ＤＣＴ研究管理流程问题之
外，还需要研究机构、研究人员、试验对象和监管机

构通力沟通配合，其中监管机构和研究机构在秉持

“以患者为中心”理念基础上，把控研究方案伦理

审查核心环节，尤其涉及患者切身生命健康利益方

面，要与研究人员、试验对象充分讨论知晓，并签署

知情同意书，从法律法规角度提供保障，并且提出

应急预案，建立线上线下双向沟通渠道，及时解决

突发问题。

开展 ＤＣＴ对提升个人数据信息安全提出更高
的要求，传统的技术手段已无法满足相应的需求，
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需要加快远程监管技术、数据采集技术、区块链技

术和可视化智能分析和预警技术等研发应用，并且

对研究人员进行业务培训，明确研究人员的职责与

权限，把控研究过程中的关键节点，确保数据采集、

上报、整理、预警、分析全流程安全可靠，保障 ＤＣＴ
高质量完成。
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