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受试者智能化招募筛选信息系统的设计与应用★

谭英红，彭姣阳，房 超，龚 倩，刘小保*

（湖南省肿瘤医院 国家药物临床试验机构，湖南 长沙，410013）

摘要： 药物临床试验的受试者招募存在传统渠道单一、招募时间较长等问题。本研究基于医院信息系统

（HIS），整合医院公众号等腾讯平台资源，构建智能化招募筛选信息系统，建立研究者和受试者双向选择平台，显著

降低了人力物力消耗。通过信息化手段开发的智能招募平台全面优化了招募流程，提升了招募效率和质量。该系

统实现了医院资源与临床试验数据的有效整合，促进了临床数据的转化应用，为智能化招募平台的建设和升级提

供了重要参考。
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Design and application of an intelligent recruitment and screening 
information system for clinical trial subjects★
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Abstract: Traditional channels for recruiting subjects in clinical trials often suffer from limitations such as inefficiency 
and prolonged recruitment periods. To address this, this study leveraged the hospital information system (HIS) and integrat⁃
ed Tencent-based platforms, including official hospital WeChat accounts, to develop an intelligent recruitment and screen⁃
ing information system. The system established a two-way selection mechanism between investigators and potential sub⁃
jects, which significantly reduced the consumption of manpower and material resources. By utilizing informatization strate⁃
gies, this intelligent system optimized the recruitment process, enhancing both efficiency and quality. Furthermore, 
it achieved effective integration of hospital resources and clinical trial data, thereby facilitating the transformation and ap⁃
plication of clinical data. This study provided valuable insights for the development and upgrading of intelligent recruitment 
platforms in clinical research. 

Keywords: Clinical trials; Subject recruitment; Recruitment screening information system; Intelligence

0　前言

受试者招募是开展临床试验的关键环节。目

前，多数临床试验的受试者招募仍主要依赖医院研

究者门诊、住院查房等劳动密集型招募方式［1-3］。这

些方式存在信息传播范围有限、发布渠道单一及资

源消耗大等弊端［4-6］。研究显示，英国 114项临床试

验中，仅 31% 达到初始招募目标，且有 63% 存在早

期招募问题［7］；美国 41 项临床试验中，仅 34% 达到

招募目标，且有 24%未达到计划招募数量的一半［8］；
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国内约 40%的临床试验存在延迟现象，其中 80%归

因于受试者招募不足［9-10］。因此，优化受试者招募

环节对推动临床试验开展至关重要。2023年，美国

食品药品监督管理局（U.S. Food and Drug Adminis⁃
tration，FDA）药品审评和研究中心发布的《远程智能

临床试验实践指南（草案）》提出了远程智能临床试

验（decentralized & digitalized clinical trials，DCT）的

概念，强调其在提升试验可及性、药物多样性和研

发效率方面的潜力［11-13］。上海市药学会临床研究专

业委员会牵头编写的《远程智能临床试验专家共

识》进一步推动了 DCT 在我国的应用，为其实施与

监管提供了参考依据［14］。应用人工智能技术实施

智能招募，可优化招募流程，提高受试者参与度，缩

短招募时间和降低招募成本，并保障数据质量，进

而促进医学科学和新药物研发的发展。这同时也

对机构管理提出了更高要求，只有具备优质高效的

运行模式，才能确保智能化招募和临床试验严谨、

规范地开展［15］。目前，本机构已通过医院信息系统

（hospital information system，HIS）与医院公众号等平

台实现智能化招募筛选，促进研究者与受试者双向

匹配，有效提升临床试验的管理与运行效率。本机

构所有临床试验项目数据均已实现信息化管理，系

统信息处理的可行性、连接性和兼容性良好，可直

接使用，为智能化招募筛选提供了技术和经验支

持。本文旨在总结相关设计理念与系统运行情况，

以期为同类型机构提供参考。

1　系统设计

1.1 多源患者招募渠道建设

基于患者来源构建多元化招募渠道，具体包

括：在医院微信公众号上增设临床试验查询与报名

平台，以实时整合院内所有在研临床试验信息及报

名方式；依托线上医联体联盟平台，提供成员单位

间所有在研临床试验项目查询功能，并支持患者向

上转诊报名，以突破地域限制，拓宽患者来源；在获

得伦理委员会批准的前提下，通过互联网新媒体平

台发布经智能化筛选与信息传递设计精简优化的

临床试验招募广告，以便受试者高效获取信息。

1.2　基于HIS的门诊智能初筛与推送

基于医院 HIS 平台，实时汇总本院所有患者云

病历信息，在患者挂号相关医生后，系统为符合临

床试验条件的受试者分配门诊加号号源，主治医生

通过查询患者患病情况与项目入排标准的符合程

度进行推送（图1）。

1.3　智能匹配与主动触达系统

通过关联医院临床试验数据集成平台与智能

招募系统，在智能招募系统中导入临床试验项目的

纳入和排除标准，借助人工智能技术对受试者人群

分布及病历资料进行智能筛选，并与临床试验入排

标准进行智能化匹配。系统根据患者患病情况与

项目的符合程度进行精准推送，当患者符合或疑似

符合项目条件时，研究团队可主动联系患者，介绍

项目详情，并通过留言咨询的方式确认患者的参与

意向。

1.4　研究医生高效筛选与管理平台

研究医生登录HIS及其关联的腾讯医疗健康智

能平台，输入疾病名称即可搜索符合条件的患者。

系统支持研究团队查看并审核本院所有临床试验

的报名受试者的信息，其中特定项目的报名信息仅

限该项目授权的研究者查阅（图 2）。有意向参与临

床试验的患者可通过本院微信公众号“招募”板块

查询本院所有在研临床试验项目，可根据自身情况

选择适合的临床试验进行报名。每个项目均详细

列出研究基本信息和入排标准，且考虑到患者病情

和项目情况的复杂性，项目界面还提供人工咨询入

口和研究团队联系方式，便于患者就自身具体状况

进一步咨询，以帮助其做出最有利于自身的选

择（图3）。

2　设计要点

2.1 提高患者招募速度和效率

系统通过智能识别患者上传的报告图片，减少

人工填写干预，显著提升工作效率并节省时间与人

图1　临床试验的受试者分配流程

Fig. 1　The allocation process of subjects for clinical trials
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力资源。运用先进的图像识别算法和深度学习技

术，系统可精准识别各类图片及其内容，并进行分

析判断，具备高效性、精确性、多样性、实时性和可

视化等优势，可帮助医生更好地了解患者的情况，

并为其提供及时准确的诊断和建议。

2.2　优化患者筛选和分组流程

系统自动收集、整理患者相关病历数据，根据

研究项目需求和患者特征，利用人工智能技术推荐

并初步筛选出合适的患者。通过预设的入排标准，

系统对患者提供的相关病历和检查信息进行自动

分析，精准识别完全符合或可能符合研究条件的患

者，并主动向其发送信息，征询参与临床试验的意

愿，以优化项目招募与筛选流程。系统通过持续的

数据学习和算法优化将不断提升筛选的准确率和

效率，未来可更好地协助研究者进行分析与判断，

推动临床试验向去中心化方向发展。

2.3　实现多中心联合招募和数据共享

本系统通过与其他医疗机构建立合作关系，并

集成相关医院信息管理系统，在政府支持医联体建

设的政策背景下，实现安全的数据共享与储存管

理；通过制定统一的临床试验管理标准，促进各医

疗机构之间的成果交流与共享，最终实现多中心联

合招募与数据共享的目标。

图2　临床试验受试者招募智能化平台

Fig. 2　The intelligent platform for clinical trial subjects recruitment

图3　受试者报名参加临床试验流程

Fig. 3　Procedures for subjects to enroll in clinical trials
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2.4　辅助临床试验设计和统计分析

通过系统深度学习，利用机器学习算法和预测

模型预测参与者的招募速度和数量，优化招募策略

和资源分配；还可模拟患者数据和治疗效果，为确

定最佳临床试验方案提供信息和数据，帮助预测结

果和风险，提高试验效率和准确性；另一方面，数据

分析和模式识别技术能够帮助研究人员对临床试

验结果进行深入的统计分析和解释，促进对试验结

果的理解和转化。

2.5　受试者的隐私保护

智能化招募受试者必须严格遵循隐私保护和

管理规范。招募平台依托微信生态，通过固定入口

连接数据平台，利用平台品牌影响力和安全机制，

保障受试者个人隐私和数据安全。在使用受试者

信息进行分析和匹配前，须获得受试者的知情

同意。

3　信息系统实际应用效果分析

3.1　筛选效率和结果质量提高

本机构通过受试者智能化招募筛选流程，显著

提升了筛选效率。相比传统模式，该系统从源头上

整合资源并增强受试者与研究者的主观能动性，同

时自动推荐潜在受试者并建立对接渠道。该系统

已在本院累计服务 4万余人，审核近 2 000份患者申

请材料，成功为 815 例晚期肿瘤患者匹配到最新药

物临床试验，并引导其至线下门诊。2023 年，受试

者入组数量较 2022 年增长超过 50%。该系统显著

提升了临床试验的入组效率、入组质量及人群代表

性，增强了研究结果的外部真实性。系统可通过分

析受试者的基本特征、诊疗历史、测试结果、自我评

价、参与动机、满意度等数据，评估受试者的质量与

多样性，为优化系统运行及提升其吸引力提供参考

依据。

3.2　系统界面用户体验满意度高

系统通过优化界面布局使关键功能直观易用，

突出展示关键信息并隐藏次要信息，采用图表、图

形化展示方式提升信息可读性，减少用户操作步骤

和时间成本，提升研究者与受试者的体验感；采用

响应式设计确保系统在电脑、平板及手机等设备上

均能良好适配，提升研究者和受试者的多终端使用

效率；通过改进交互设计优化用户与系统的互动体

验，包括：（1）支持即时对话，实现即时文字沟通而

无须添加微信；（2）支持语音、图片、视频等多媒体

发送；（3）支持向特定分类患者批量推送多模态（文

字、图片、视频）提醒通知；（4）根据患者问题自动下

发预设内容，通过增加交互反馈、简化操作流程及提

供友好提示等，提升系统操作的灵敏度与便捷性。

4　结论和展望

受试者智能化招募是指通过构建基于互联网

的招募平台，整合临床试验项目信息与受试者信

息，并应用人工智能技术，实现受试者与临床试验

的快速、精准匹配。该方式不仅显著提高了招募效

率，还能提供多样化的受试者样本，帮助研究团队

更快找到合适患者，进而大幅提升患者招募和筛选

的效率与准确性。其在降低临床试验执行成本的

同时，也有助于提高受试者依从性和试验成功率，

推动医学科研与医疗创新发展。根据本院智能招

募系统应用现状及临床试验发展趋势，未来机构将

在以下几个方面持续改进。（1）数据整合和共享：通

过与其他临床试验招募系统或医疗机构的数据共

享，提供更全面、准确的患者招募信息，提升患者招

募效率与准确性。（2）可视化和个性化界面：提供直

观的可视化界面和个性化推荐系统，依据患者特征

与需求推荐符合条件的临床试验，提高患者参与意

愿和参与率。（3）多语言和多渠道招募：支持多语言

和多渠道的患者招募，覆盖更广泛的患者人群，增

加参与临床试验的潜在患者数量。（4）实时监测和

反馈：实时监测患者招募进展并提供反馈，帮助研

究团队及时调整招募策略，提高招募效率与成功

率。（5）患者教育和支持：提供全面的患者教育及支

持服务，帮助患者深入理解临床试验的目的、过程

和风险，从而增强其参与信心，并提升知情同意率。

（6）数据分析和预测：利用机器学习和数据分析技

术，依据历史数据预测患者招募趋势和成功率，为

研究团队提供指导和决策支持。（7）移动端适配和

智能推送：提供移动端适配和智能推送功能，方便

患者随时随地获取临床试验招募信息，增加参与便

利性。（8）医生和研究者端的功能拓展：开发并完善

针对研究团队的功能模块，如招募进展追踪、数据

管理和分析等，帮助研究团队更好地管理和推进临

床试验。（9）合作与合资：通过与其他相关公司或机

构合作和合资，整合资源并增加影响力，提高系统

的可持续发展能力。基于当前临床试验的发展趋

势，利用信息化手段是药物临床试验机构高质量发

展的必然趋势。如何在有限条件下推进信息化管
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理进程、保护受试者权益和安全、提高临床试验的

管理和运行效率，是未来需要不断研究和探索的

课题。
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