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［摘要］  传统的临床试验通常费用昂贵，效率相对低下，还可能造成试验受试者的额外负担。远程智能临床试验（DCT）

中使用了大量新技术和方法，有助于提高临床试验的效率。DCT 的应用带来多项获益，但同时也为临床试验的监管

带来新挑战。本研究通过梳理在临床试验中运用数字化技术的现状和问题，分析欧美国家的监管实践和在 DCT 方面

的监管科学研究，结合国内 DCT 的发展现状和监管考量，探索对我国 DCT 的监管策略建议。
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远程智能临床试验（remote decentralized clinical trials, 

DCT）也被称为虚拟试验（virtual trials）、去中心化临

床试验、混合试验、远程试验、直达患者试验等。它

是部分或全部试验相关活动在传统临床试验中心以外

进行的临床试验，即以患者为中心，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。

DCT 允许试验参与者从符合相关要求的任何地方参与

临床试验，以减轻参与者的负担（如旅行费用和时间

成本），提高依从性，并促进临床试验的开展。疫情

加速了近年已逐步受重视的 DCT 应用及推广［1］。根

据数字临床研究组织 ObvioHealth Inc. 的研究报告［2］，

2022 年全球使用虚拟或去中心化元素的临床试验数量

较 2021 年增长了 28%。

近年来，全球多家监管机构发布了相关的政策支

持 DCT 应用，促进了 DCT 的实施和发展。在 DCT 中

源数据可能来自于穿戴设备的远程传输，而实验室检

验等采血操作可能是由护士上门完成，与传统临床试

验中数据产生方式有所不同。尽管 DCT 具有潜在的

诸多优势，但实际应用仍存在诸多障碍，如数字化技

术相关的基础设施不成熟、方法的使用经验有限等，

在实施和使用 DCT 数据方面的监管问题也制约其发 

展［3］。本文通过梳理临床试验中运用数字化技术的现

状和问题，对欧美国家的监管实践和 DCT 相关监管科

学研究进行分析，结合国内 DCT 的发展现状和监管考

量，为我国 DCT 监管的相关工作提供参考。

美国食品和药物管理局（FDA）的 DCT 管理模式

1  FDA 关于实施 DCT 的基本观点  在新型冠状病毒

感染疾病（COVID-19）大流行之前，美国 FDA 已经

计划实施 DCT。随着 COVID-19 的流行，全球临床试

验形式迅速变化。2020 年 3 月，FDA 发布了关于《在

COVID-19 公共卫生紧急事件期间进行医疗产品临床

试验的指南》，并定期更新［4］。该指南明确了临床试

验在 COVID-19 大流行期间的灵活性，主题包括远程

知情同意、远程访视、研究产品送货上门、远程监查等。

美国 FDA 认为 DCT 的优势在于，应用远程医疗

和数字医疗技术（digital health technologies），允许频

繁或连续收集临床数据 ；实现临床试验的远程参与，

减少旅行需求，提高试验参与者的便利性 ；促进对罕

见疾病、行动不便人群疾病的研究，减轻护理人员的

负担 ；增加临床试验受试者人群的多样性。但 FDA

同时指出 DCT 也存在很多不利因素，包括与试验研

究人员的联系减少可能会导致受试者的脱落，与非临

床试验研究人员（如当地医疗人员）、当地临床实验

室和影像检查等机构的合同管理问题，远程访视的时

间协调和程序问题等。对于临床试验的远程访视，重 

要的是建立关于面对面与远程医疗访视的标准，确认

受试者身份的程序，以及远程评估和管理不良事件的

方法。

2  推进 DCT 实施的注意事项  在临床试验中采用 DCT

方式，意味着从现场访视、数据获取、试验监察等方

面都有相应的要求。在现场访视中允许远程医疗方式，

评估内容包括不良事件、合并用药、实验室和影像检

查、心电图、知情同意、药物依从性等。在数据获取

方面，研究中心的远程访视数据来自医疗服务提供者

（healthcare providers, HCP）源文档，可以是从受试者

方直接获得的数据，但研究中心的工作人员必须收集

当地实验室参考值范围和证明文件，以便在研究中心

备案。临床试验监察方面需具备中心化监查能力和数

字化检查能力，实现远程审查数据的准确性和完整性，

另外还应考虑在恢复正常情形后，如果停止 DCT 应采

取的措施。

DCT 实施可能涉及到与疗效终点相关的试验方案

修改、数据管理和 / 或统计分析计划的变更、访视评

估窗口的变化，以及研究组之间在评估终点时因不均

性而引入的偏差，从而对临床试验数据产生潜在的影

响。例如，实验室检测或影像检查中引入可变性的差

异，可能影响Ⅰ类和Ⅱ类错误率 ；各组之间无疾病进

展生存期评估窗口可能存在差异。此外，远程医疗的

实践差异可能导致安全性评估工具之间、远程医疗报

告率和面对面报告率之间存在差异。2021 年 4 月，美

国 FDA 肿瘤学卓越中心发起了一项计划，要求申办

者对来自于远程模式和传统模式数据集的肿瘤研究数

［ABSTRACT］  Traditional clinical trials are often expensive, relatively inefficient, and may also cause additional burden 

for trial participants. The use of new technologies and methods in remote decentralized clinical trials （DCT） can help to 

improve clinical trials efficiency. The application of DCT brings several benefits, but also poses new challenges for the 

regulation of clinical trials. In this study, the current situation and issues surrounding the use of digital technology in clinical 

trials were analyzed, as well as the regulatory practices and regulatory scientific research on DCT in Europe and the United 

States. The proposed regulatory strategies for DCT in China were investigated, taking into account the current development 

and regulatory considerations of DCT in China.
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据进行比对，以评估 DCT 对数据质量的影响，并依据

受 COVID-19 大流行影响的试验数据来确定应对策略，

旨在推动 DCT 在疫情后时代的发展［5］，目前尚未公

布具体研究结果。

3  美国临床试验转型倡议  为了改善临床试验的

各方合作伙伴关系，美国发起了临床试验转型倡议

（clinical trials transformation initiative, CTTI）。CTTI

由美国 FDA 与杜克大学联合创建，旨在为应对美国

DCT 设计和实施中实际存在和可能需要的法律、监

管和实践挑战提供建议，推动临床试验质量和效率的

提 高［6］。CTTI 启 动 了 DCT 项 目 计 划（decentralized 

clinical trials project），旨在解决使用移动技术规划和

开展临床试验的挑战。CTTI 围绕六个 DCT 主题制定

了共识建议［7］，包括 DCT 方法和试验设计、远程医

疗州许可问题、药品供应链、移动 HCP、研究者授权

和监督以及安全监控。

CTTI 发布了 2030 年临床试验愿景［8］，包括以下

五个方面 ：临床试验以患者为中心且易于访问 ；临床

试验完全融入健康流程 ；临床试验采用质量方法进行

设计 ；临床试验最大限度地利用可用的临床和非临床

数据，包括通过数字技术收集的数据，以尽量减少必

要的试验特定数据的收集 ；临床试验提供有关如何预

防、诊断和治疗疾病的知识，同时也应该成为改善人

口健康的信息来源。

欧洲药品管理局（EMA）的 DCT 管理模式

1  EMA 对 DCT 的监管框架  欧盟区有关临床试验的

COVID-19 指南均提及 DCT 实施，认为在 DCT 实施中

需要确保试验受试者的自主权和保护。申办者和研究

者应明确法律角色和责任，管理和访问所需的数据和

信息，并确保批准试验的伦理委员会和监管机构在临

床试验申请中知晓相关情况。欧盟认为，DCT 是一个

快速发展的领域，有必要更新相关人用药品注册技术

要求国际协调会（ICH）指南。

2021 年 3 月，瑞典医疗产品局更新了“以患者为

中心、去中心化和虚拟临床试验”项目的最新情况。

2021 年 5 月，丹麦药监局启动最新指南规范 DCT 实

施要素，提及该指南在疫情后也持续有效。2022 年

2 月，EMA 颁 布 更 新 版 COVID-19 期 间 临 床 试 验 管

理指南（版本 5）［9］。随后欧盟国家包括德国、奥地

利、荷兰、匈牙利、希腊、瑞典、丹麦等也更新其国

家指南。在欧洲层面协调有关 DCT 的指南和法规有

助于进一步促进 DCT 应用，并可以减少特定国家 / 地

区进行调整的需要。目前欧盟尚未就使用去中心化元

素的可接受性和有效性达成共识，例如通过去中心化

方式采用电子签名获得知情同意，以及将试验用药品

（investigational medicinal product）直接运送给试验参

与者。

在研究中，监管机构人员表示对 DCT 提案持开放

态度，但也指出他们在 DCT 方面的经验有限，需要实

践经验来确定优势和不足之处，以及减少面对面访视

的影响。有学者建议，应向监管机构提出科学建议和

启动培训项目展示案例，通过评估证明临床试验中的

分散元素适用于该适应证和试验药物，从回答科学问

题的角度来展示 DCT 对受试者有利的方面。从监管者

角度来看，数据质量仍然是在监管决策制定中具有最

高优先级的因素。

2  欧洲监管机构关于 DCT 实施的机遇和挑战  DCT

有可能通过将试验活动转移到参与者的家中和当地环

境，来改善临床试验的可及性、多样性和保留性。一

项研究通过半结构化访谈讨论欧盟实施 DCT 的监管

挑战和机遇［10］，监管机构受访者认可 DCT 的重要性，

预计收集的数据更能代表真实世界结果。同时，由于

研究者和受试者面对面的访视和接触有限，引起监管

机构对研究人员监督和受试者安全的担忧。受访者还

建议通过混合模式临床试验，结合分散元素和传统方

式，促进未来临床试验发展。

3  Trials@Home 项目  2019 年 11 月，欧盟与欧洲制药

行业协会联合会（EFPIA）启动了为期五年的创新医药

倡议（innovative medicines initiative）项目 Trials@Home 

（https://trialsathome.com/），由乌得勒支大学医学中心

和赛诺菲公司负责，共有 32 个参与单位。该项目旨

在欧盟组织和发展 DCT，为 ICH 指南在 DCT 领域的

更新提供依据，并为在欧盟实施完全 DCT 提供建议和

支持性工具。具体内容分为三个步骤 ：利用单个合作

案例研究，确定开展 DCT 的最佳实践方式，并明确此

类试验在临床研发中的定位 ；分析欧盟区临床试验环

境，应用第一步中分析的单个合作案例的研究成果，

相应地为欧盟区更新 DCT 的最佳实践方式，为建立泛

欧盟区试点（Pan-EU pilot）提供初步指南 ；设计并实

施泛欧盟区试点 DCT，明确完全 DCT 或混合模式在

临床研发中的定位。

项目组于 2020 年 6 月将糖尿病适应证作为试点，

计划分完全传统模式、完全远程模式和混合模式（部

分传统 / 部分远程）三个组。该试点试验的研究结果

将为患者满意度、数据质量和其他方面的最优方案提

供参考基础，此外项目后续将关注更多的适应证［6］。

随后，项目组发布了计划在该试点试验中使用的第一

组推荐内容。这是欧盟区首次提出关于 DCT 的考虑，
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并提出了关键推荐和次要推荐。三项关键推荐分别为：

回答重要的研究问题、持续聚焦于受试者、优化受

试者体验并保证临床试验质量和科学性。三项次要推

荐分别为 ：相关方尽早参与、分享知识和经验、研究

DCT 方法的实施与改进。

我国 DCT 的监管现状

1  临床试验数字化转型历程  我国智能化临床试验

起步于 20 世纪 90 年代，近年来快速发展的信息技术

在医药领域得到广泛应用。2016 年原国家食品药品监

管总局发布《临床试验数据管理工作技术指南》《药

物临床试验的电子数据采集技术指导原则》等文件，

对我国以注册为目的的药物临床试验的数据管理工作

做出了规范化指导［111］。2018 年国务院办公厅发布《关

于促进“互联网 + 医疗健康”发展的意见》推进了医

药研发领域信息技术进程，为 DCT 实施奠定了基础。

2020 年 7 月，我国开始施行新版药物临床试验质量管

理规范（GCP），其中对临床试验中电子数据的管理及

计算机化系统和人员提出了相应的规定和要求，明确

了电子文件可以作为源数据或核证副本的定义。在对

信息化系统的安全性和风险管理的要求中，申办者的

电子数据管理系统应当经可靠验证，具备完整的标准

操作规程，保证数据的完整性、安全性和可追溯。

2  我国实施 DCT 在法规层面的监管要求  我国实施

DCT 的监管要求主要涉及三个方面。首先是临床试

验管理法规，包括《药品注册管理办法》［12］《药物临

床试验质量管理规范》［13］《药物临床试验机构管理规 

定》［14］《药品记录与数据管理要求（试行）》等。二

是医疗管理类法规，包括医护资质、多点执业、远程

医疗、电子病例、人口健康信息管理办法等相关内容。

三是综合性法律法规，如《民法典》《网络安全法》《数

据安全法》《个人信息保护法》《电子签名法》等［15］。

3  DCT 实施的相关指南性文件  国家药品监督管理

局药品审评中心（CDE）于 2020 年 7 月发布《新冠

肺炎疫情期间药物临床试验管理指导原则（试行）》，

建议尝试选择 DCT 方法，借助智能化临床试验管理

平台及远程通讯技术，以受试者为中心开展临床试 

验［16］。《以临床价值为导向的抗肿瘤药物临床研发指

导原则》中，鼓励企业探索在抗肿瘤药物临床试验设

计中加入 DCT 元素［17］。该指导原则鼓励申请人引用

或开发多种评估方式，如使用电子化手段记录的电子

化患者报告结局（patient reported outcome, PRO），减

轻受试者负担。随后发布的《患者报告结局在药物临

床研发中应用的指导原则（试行）》《药物临床试验中

心化监查统计指导原则（试行）》，也为 DCT 元素应用

制定了相应的实施准则。

4  DCT 实施的相关专家共识  2020 年 6 月由上海市

药学会药物临床研究专业委员会牵头发表了《智能化

临床研究专家共识》［18］。在此基础上，结合行业内各

方的实践经验，2022 年 7 月发表了《远程智能临床试

验专家共识》，内容包括 DCT 的实施、设计和管理、

数字化技术应用、监管考量等，为其实施和质量监管

提供了实践经验，推动智能化临床研究在我国的应用

和发展［19］。

5  DCT 实施现状和存在问题  传统的临床试验往往

无法招募具有代表性的参与者群体，仅有 5% 合格受

试者参与临床研究［20, 21］。DCT 可以通过降低患者参

与所需的成本和承诺来减少障碍并吸引更广泛的参与

者。目前实施 DCT 面临新的挑战，包括数字鸿沟、某

些测试或程序的排除、药品配送到家的复杂性以及需

要建设新的基础设施。

欧美已较为广泛地应用基于风险的质量管理、虚

拟试验、大数据分析和人工智能驱动的研究方案设计

及试验中心遴选系统。目前国内的情况是电子数据采

集 / 病例报告表（EDC/CRF）有较高普及率，但随机

化和物资供应管理系统、临床试验管理系统（CTMS）

和电子试验主文档（eTMF）、电子临床结局评估（eCOA）

等远程智能技术还在发展中，其经验和实践较为有限，

加上法规政策、数据隐私和安全等不完善，广泛实施

DCT 仍处于探索阶段。

DCT 的监管考量和策略建议

1  DCT 实践的监管考量  临床试验应提供可靠的临

床试验数据作为监管决策基础，即需要先解决科学问

题，然后再考虑是否可以采用 DCT 方法［22］。DCT 实

施模式有完全远程、部分受试者 DCT 与传统模式并行、

部分流程环节 DCT 的混合模式。DCT 采用了多种数

据采集工具，如可穿戴设备、生物传感器等，确保试

验数据安全可靠地采集、传输和储存。但同时增加了

数据清理、监察及报告的难度。因此，采集数据的信

息化系统需要通过规范测试和严格认证，并将网络安

全作为认证的重要内容，确保系统的安全性、稳定性

和合规性。基于安全原则，需要定期审查和更新数据

访问权限，以防止隐私泄露的风险。

DCT 实施中的伦理问题需重点关注，特别是保证

远程参与受试者的充分知情和同意。通过网络招募的

受试者可能面临信息和隐私泄露的风险，必须要事先

制定电子知情同意标准操作规程（SOP），采用包括识

别器、图像、音视频等方式传达有关信息，获得知情

同意的记录，同时对个人信息进行脱敏，以保护受试
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者权益。远程签署电子知情同意时，应符合《电子签

名法》等法规的相关要求。

DCT 实施过程中的风险管控，相较于传统临床试

验模式更具挑战，应充分考虑如何有效地进行数据管

理和加强试验质量保证。合规且可靠的信息化系统不

仅应经过规范的测试获得认证，还需要能与医院内部

医疗信息化平台［23］对接。信息化系统最好能具备实

时的分析能力，以便及时发现问题并处理。在远程操

作授权、远程受试者招募、电子知情同意、远程访视、

远程监查、试验药物配送、生物样本采集与运输、受

试者隐私保护等远程化、智能化环节均应采取严格的

风险控制措施。

国内很大一部分研究者还未对 DCT 有深入了解，

DCT 实际操作与传统方式有诸多不同，在实施过程中

需要加强对研究者的培训，并积累相关实践经验。由

于受试者与研究者的面对面接触减少，研究者应对受

试者加强相关宣教，提高依从性。受试者在家使用试

验药物需正确遵照医嘱执行，并采取恰当的护理措施，

确保治疗顺利，减少不良事件的发生。

2  DCT 监管策略建议

2.1  完善 DCT 适用法规及指南  我国 DCT 的实施与

应用涉及到药品监管部门、卫生监管部门和新兴数字

化技术的监管部门等，在近三年的迅速发展中，实践

经验不断积累。根据我国 DCT 实施的现状和存在问题，

有必要梳理整合多方监管要求，完善 DCT 适用法规，

出台我国 DCT 指南性文件，明确监管标准。

2.2  加强实施 DCT 临床试验机构的日常监管  DCT

是临床试验体系现代化的重要实践，需开发相应的工

作方式来加强临床试验监管。对于实施 DCT 的项目，

建议基于风险加强临床试验机构的日常监管，查看项

目开展过程中质量管理体系的运作情况，如是否开展

了切实有效的质量控制活动，特别对伦理风险和数据

安全问题是否加强质量控制，对发生的重大问题或偏

离是否进行调查及采取相关预防、纠正措施。同时，

监管部门可为与 DCT 相关的试验问题设立专用的沟通

途径，由专门的评价团队来识别、确定优先级并解决

问题。

2.3  建设数字智能化系统认证标准和质量控制体系

DCT 的数字智能化技术应用应以 GCP 中保护受试者

安全和保障数据完整性等要求为基础，最终提高临床

试验效能。确保 DCT 数字智能化系统的合规性和安全

性是非常重要的工作，也是实现 DCT 的重要环节，需

建立相应的数字智能化系统认证标准，还需加强对系

统的实时监测能力，相关系统可识别异常情况并做出

提示预警，进一步完善 DCT 质量和风险控制体系。

2.4  提高受试者信息安全意识  在 DCT 实施过程中，

保护受试者还包括提高受试者信息安全意识，增强数

字化、智能化知识宣教。受试者电子知情同意流程应

恰当、充分，且不被电子化方式误导或诱导。在收集

和使用受试者个人信息前必须取得同意，且不得收集

和保存与临床试验无关的个人信息，通过脱敏处理来

保护个人隐私信息。合理设计安全监测频率和方式，

确保医疗服务方的资质并明确各方职责。建立受试者

和研究者通畅的交流渠道，以便对不良事件、突发情

况等能全面、及时和恰当地处理、记录和报告。

随着监管政策的支持、新模式的应用普及和 DCT

项目实施经验的不断积累，我国临床试验有望建设以

受试者为中心、临床试验与医疗服务相整合、高质量

方法学设计、数据利用最大化的临床试验新生态，促

进生物医药产业发展。
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