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肿瘤受试者对以患者为中心的药物临床试验的
参与意愿及其影响因素调查★
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摘要： 目的　调研肿瘤受试者对以患者为中心的药物临床试验的认知度、参与意愿及其影响因素，探讨如何促

进以患者为中心的药物临床试验的落地。方法　采用便利抽样法，对 2023 年 3 月至 8 月在中国医学科学院肿瘤医

院参与抗肿瘤药物临床试验的肿瘤患者进行问卷调研。结果　有效问卷 403 份（95.7%），肿瘤受试者对以患者为中

心的药物临床试验的认知度为 24.3%，但整体参与意愿较高（70.0%），尤其是远程寄送药（88.6%）和远程访视

（86.6%）。单因素分析结果显示，患者所在地区、有无宗教信仰、肿瘤确诊时长和因参与临床试验来往机构次数与

参与意愿有关（P<0.05）。多元 logistic 回归分析结果表明，肿瘤确诊时长>5 年、因参与临床试验来往机构次数≥4 次

的患者参与意愿较高。结论　肿瘤受试者对以患者为中心的药物临床试验参与意愿高，利用远程技术可减轻患者

负担，充分考虑患者所关心的安全性、隐私性及充分知情权等对其成功实施有积极意义。

关键词： 肿瘤受试者； 以患者为中心的药物临床试验； 参与意愿； 影响因素； 调研问卷

中图分类号： R979.1；R-052   文献标识码： A 

A survey of cancer subjects’ willingness to participate in 
patient-centric clinical trials and their influencing factors★
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Abstract: Objective To investigate the cancer subjects'awareness of patient-centric clinical trials, their willingness to 
participate and their influencing factors, in order to explore how to promote patient-centric clinical trials come to fruition 
from the patients' perspective. Methods Convenience sampling method was used to conduct a questionnaire survey on can⁃
cer subjects who participated in clinical trials between March and August 2023 at the Cancer Hospital of the Chinese Acad⁃
emy of Medical Sciences. Results There were 403 (95.7%) valid questionnaires. Only 24.3% cancer subjects had some 
awareness of patient-centric clinical trials. But there was a high overall willingness (70.0%) to participate in patient-cen⁃
tric clinical trials, especially in the sessions of remote delivery of medication (88.6%) and remote visits (86.6%). The results 
of univariate analysis showed that the location of patients, presence of religion, length of tumor diagnosis, and number of vis⁃
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its to the institution for clinical trial participation were significantly associated with their willingness to participate in pa⁃
tient-centered clinical trials (P<0.05). The results of multivariate logistic regression analysis showed a high willingness to 
participate among patients with a tumor diagnosis >5 years and ≥4 visits to the institution for clinical trial participation.
Conclusion Cancer patients have a high willingness to participate in patient-centric clinical trials. Using remote technolo⁃
gy to reduce the burden on patients, and fully considering the concerns of patients about safety, privacy and full right to 
know, have a positive significance for the implementation of patient-centric clinical trials. 

Keywords: Oncology subjects; Patient-centric clinical trials; Willingness to participate; Influencing factors; Research 
questionnaire

0　前言

随着我国医药创新战略的不断推进，创新医药

产业呈现高速发展态势，我国药物临床试验的数量

和经济成本大幅攀升。传统的药物临床试验由申

办者和研究者主导，患者仅作为数据的提供者［1］，在
研究设计和结果分析阶段缺席。患者的需求、意见

和体验往往难以顾及，导致入组难、患者参与意愿

低等问题［2］。由于疾病的严重性、患者诊疗负担、治

疗的多样性和监管的复杂性等因素，抗肿瘤药物临

床试验面临的挑战尤为突出［3］。新药研发的根本价

值是满足临床需求，实现患者获益最大化［4］。患者

的意见和参与贯穿于药物临床试验的全过程，成为

项目成功的必要条件。医药产业和监管部门逐渐

认识到患者深度参与药物研发的巨大潜在价值，同

时，技术进步也为此提供了现实可行性［5］，因此，“以

患者为中心的药物临床试验”理念应运而生。

2023年 7月，我国监管部门发布了《以患者为中

心的药物临床试验设计技术指导原则（试行）》《以

患者为中心的药物临床试验实施技术指导原则（试

行）》和《以患者为中心的药物获益-风险评估技术

指导原则（试行）》（以下简称“指导原则”），首次在

政策层面上确立了以患者为中心的概念［6］。“以患者

为中心的药物临床试验”是指基于患者角度开展的

药物开发、设计、实施和决策过程，旨在高效研发更

符合患者需求且具有临床价值的药物［6］。在试验实

施阶段，利用新技术和新模式改善受试者参与临床

试验的体验。目前的实践探索包括互联网招募、远

程知情同意、远程寄送药物、远程访视和远程数据

报告等。国内外学者从企业、机构等利益相关者角

度对参与以患者为中心的药物临床试验的考虑因

素进行了定性研究［7-8］。然而，目前仍缺乏基于患者

视角的以患者为中心的药物临床试验相关研究。

本研究立足于药物临床试验机构，调研肿瘤受

试者参与当前药物临床试验的体验，并基于我国监

管机构提出的以患者为中心的药物临床试验具体

环节，调研患者的认知度、参与意愿及其影响因素

和具体原因。研究旨在探讨如何促进以患者为中

心的药物临床试验的落地，以期为行业发展提供参

考和依据。

1　对象与方法

1.1　研究对象

2023 年 3 月至 8 月，针对正在或既往在中国医

学科学院肿瘤医院参与抗肿瘤药物临床试验的恶

性肿瘤患者开展问卷调查。采用便利抽样法，控制

门诊患者和住院患者的比例为 1∶1。纳入标准包

括：（1）有明确诊断的恶性肿瘤患者；（2）正在或既

往参加过中国医学科学院肿瘤医院的抗肿瘤药物

临床试验；（3）年龄≥18岁；（4）意识清楚，听力正常，

无精神心理疾病。排除诊断不明确或患有良性肿

瘤的患者。所有研究对象均经过知情同意程序。

本研究通过了中国医学科学院肿瘤医院伦理委员

会的审查（批准批号：22/133-3334）。

1.2　调研方法

本研究发放的问卷均已经过专家咨询和预调

查，调查人员均为经过统一培训的临床研究协调员

（clinical research coordinator， CRC），以问卷星发放

电子问卷为主。对于无阅读能力或行动受限的肿

瘤受试者，获得受试者及其家属口头同意后可由陪

同家属向其说明题目并代为填写。

1.3　调研内容

调查问卷主要分为以下3个部分。

1.3.1　一般资料　（1）患者人口学信息：性别、年

龄、所在地区、学历、宗教信仰、关注医学信息情况；

（2）临床信息：肿瘤确诊时长、医保情况、经济压力

类型；（3）所参与药物临床试验项目的情况：参与临

床试验期别、试验药物类型、参与时长、因临床试验

来往机构次数、参加临床试验治疗效果。

1.3.2　抗肿瘤药物临床试验的参与体验　（1）对临
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床试验研究人员的满意度情况：研究医生、CRC、研

究护士、研究药师；（2）对临床试验各环节的满意度

情况：知情同意、访视安排、副作用处理、财务报销；

（3）参与临床试验未被满足的需求。满意度情况采

用李克特五级量表评分，从非常满意到非常不满意

评分为 5 分到 1 分，参与临床试验未被满足的需求

由患者主观填写。

1.3.3　对以患者为中心的药物临床试验的看法　

（1）认知情况：是否听说过以患者为中心的药物临

床试验的概念、对以患者为中心的药物临床试验的

理解；（2）参与意愿：整体参与意愿、对具体试验环

节（互联网招募、远程知情同意、远程寄送药、远程

访视、远程数据报告）的参与意愿，选项分别为“愿

意”“中立”“不愿意”。

本次调研的互联网招募是指基于患者信息大

数据的智能化招募方式；远程知情同意是指采用图

片、视频等多媒体方式在远程条件下传达知情同意

书内容并通过电子方式记录；远程寄送药是指通过

第三方物流公司从研究中心预约试验药物和回收

试验药物；远程访视是指研究人员通过电话、视频等

方式对患者进行访视；远程数据报告是指患者通过智

能设备在线填写日志卡、生活质量评价表、不适症

状等。

1.4　统计学分析

采用 SPSS 26.0软件对回收问卷进行数据录入、

数据库建立及统计分析。肿瘤受试者一般资料和

满意度情况采用描述性分析，用频数和百分比表

示；受试者未被满足的需求用频数和百分比表示。

使用卡方检验分析患者的一般资料、参与临床试验

的满意度情况、认知度对参与意愿的影响。通过多

元 logistic 回归分析进一步进行多因素分析，根据 P
值和 95%置信区间（confidence interval， CI），解释各

因素对参与意愿的影响，并识别出具有显著影响的

因素。P<0.05为差异有统计学意义。

2　结 果

2.1　肿瘤受试者一般资料

本研究共收集有效问卷 403 份（95.7%）。其中

男性 172例，占 42.7%；年龄段在 45~60岁 258例，占

64.0%；华东/华北/中南地区 343 例，占 85.1%；学历

为高中/中专/大专174例，占43.2%（表1）。

表 1　影响肿瘤受试者参与意愿的单因素分析[例（%）]

Tab. 1　Univariate analysis of variables associated with participation intention of cancer subjects [n (%）]

性别

年龄/岁

地区

学历

宗教信仰

女性

男性

<44
45~60
>61

华东/华北/中南

西南/西北/东北

本科及以上

高中/中专/大专

初中及以下

无

有

231（57.3）
172（42.7）

37（9.2）
258（64.0）
108（26.8）

343（85.1）
60（14.9）

162（40.0）
174（43.2）
67（16.6）

381（94.5）
22（5.5）

151（65.4）
128（74.4）

26（70.3）
178（69.0）
75（69.4）

234（68.2）
45（75.0）

115（71.0）
121（69.5）
43（64.2）

268（70.3）
11（50.0）

61（26.4）
36（20.9）

10（27.0）
58（22.5）
29（26.9）

82（23.9）
15（25.0）

38（23.5）
42（24.1）
17（25.4）

86（22.6）
11（50.0）

19（8.2）
8（4.7）

1（2.7）
22（8.5）
4（3.7）

27（7.9）
0（0）

9（5.6）
11（6.3）
7（10.4）

27（7.1）
0（0）

4.275

3.947

6.103

2.224

7.649

0.120

0.410

0.049

0.698

0.014

变量 总计 愿意 中立 不愿意 χ2 P
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关注医学信息情况

肿瘤确诊时长

医保

经济压力类型

临床试验期别

试验药物类型

参加临床试验时长

来往机构次数

参加临床试验治疗效果

从不

偶尔

一般

经常

<1年

1~5年

>5年

有

无

基本没有影响

勉强可以承受

有一定压力

压力很大

Ⅰ期（含Ⅰ/Ⅱ期）

Ⅱ期（含Ⅱ/Ⅲ期）

Ⅲ期

其他

口服

静脉

肌注

其他

<1年

1~3年

>3年

<4次

≥4次

很好

尚可

一般

无效

不清楚

144（35.7）
2（0.5）

155（38.5）
102（25.3）

83（20.6）
259（64.3）
61（15.1）

382（94.8）
21（5.2）

22（5.5）
86（21.3）

131（32.5）
164（40.7）

114（28.3）
99（24.6）

157（39.0）
33（8.2）

173（42.9）
190（47.1）

11（2.7）
29（7.2）

49（12.2）
111（27.5）
243（60.3）

49（12.2）
354（87.8）

182（45.2）
140（34.7）

26（6.5）
13（3.2）

42（10.4）

106（73.6）
0（0）

102（65.8）
71（69.6）

54（65.1）
186（71.8）
39（63.9）

261（68.3）
18（85.7）

17（77.3）
53（61.6）
92（70.2）

117（71.3）

71（62.3）
72（72.7）

112（71.3）
24（72.7）

116（67.1）
141（74.2）

5（45.5）
17（58.6）

31（63.3）
82（73.9）

166（68.3）

33（67.3）
246（69.5）

131（72.0）
96（68.6）
15（57.7）
10（76.9）
27（64.3）

32（22.2）
1（50.0）

41（26.5）
23（22.5）

21（25.3）
63（24.3）
13（21.3）

94（24.6）
3（14.3）

4（18.2）
26（30.2）
30（22.9）
37（22.6）

30（26.3）
25（25.3）
34（21.7）
8（24.2）

44（25.4）
39（20.5）
5（45.5）
9（31.0）

13（26.5）
27（24.3）
57（23.5）

8（16.3）
89（25.1）

38（20.9）
37（26.4）
9（34.6）
2（15.4）

11（26.2）

6（4.2）
1（50.0）
12（7.7）
8（7.8）

8（9.6）
10（3.9）
9（14.8）

27（7.1）
0（0.0）

1（4.5）
7（8.1）
9（6.9）

10（6.1）

13（11.4）
2（2.0）

11（7.0）
1（3.0）

13（7.5）
10（5.3）
1（9.1）

3（10.3）

5（10.2）
2（1.8）

20（8.2）

8（16.3）
19（5.4）

13（7.1）
7（5.0）
2（7.7）
1（7.7）
4（9.5）

9.514

10.489

2.357

3.304

9.217

8.213

7.47

7.744

5.606

0.129

0.030

0.267

0.770

0.150

0.187

0.107

0.018

0.668

续表1
变量 总计 愿意 中立 不愿意 χ2 P
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研究医生满意度

CRC满意度

研究护士满意度

研究药师满意度

知情同意过程满意度

访视安排满意度

5分

<5分

5分

<5分

5分

<5分

5分

<5分

5分

<5分

5分

<5分

4分

3分

2分

1分

4分

3分

2分

1分

4分

3分

2分

1分

4分

3分

2分

1分

4分

3分

2分

1分

4分

3分

291（72.2）
112（27.8）
109（27.0）

3（0.8）
0（0.0）
0（0.0）

281（69.7）
122（30.3）
113（28.0）

8（2.0）
1（0.3）
0（0.0）

285（70.7）
118（29.3）
114（28.3）

4（1.0）
0（0.0）
0（0.0）

273（7.7）
130（32.3）
124（30.8）

6（1.5）
0（0.0）
0（0.0）

266（66.0）
137（34.0）
129（32.0）

6（1.5）
2（0.5）
0（0.0）

267（66.3）
136（33.7）
124（30.8）

9（2.2）

198（68.0）
81（72.3）
78（71.6）
3（100）
0（0.0）
0（0.0）

189（67.3）
90（73.8）
83（73.5）
6（75.0）

1（100.0）
0（0.0）

194（68.1）
85（72.0）
82（71.9）
3（75.0）
0（0.0）
0（0.0）

183（67.0）
96（73.8）
91（73.4）
5（83.3）
0（0.0）
0（0.0）

181（68.0）
98（71.5）
92（71.3）
5（83.3）
1（50.0）
0（0.0）

182（68.2）
97（71.3）
90（72.6）
5（55.6）

71（24.4）
26（23.2）
26（23.9）

0（0.0）
0（0.0）
0（0.0）

71（25.3）
26（21.3）
24（21.2）
2（25.0）
0（0.0）
0（0.0）

69（24.2）
28（23.7）
27（23.7）
1（25.0）
0（0.0）
0（0.0）

69（25.3）
28（21.5）
27（21.8）
1（16.7）
0（0.0）
0（0.0）

66（24.8）
31（22.6）
29（22.5）
1（16.7）
1（50.0）
0（0.0）

66（24.7）
31（22.8）
26（21.0）
4（44.4）

22（7.6）
5（4.5）
5（4.6）
0（0.0）
0（0.0）
0（0.0）

21（7.5）
6（4.9）
6（5.3）
0（0.0）
0（0.0）
0（0.0）

22（7.7）
5（4.2）
5（4.4）
0（0.0）
0（0.0）
0（0.0）

21（7.7）
6（4.6）
6（4.8）
0（0.0）
0（0.0）
0（0.0）

19（7.1）
8（5.8）
8（6.2）
0（0.0）
0（0.0）
0（0.0）

19（7.1）
8（5.9）
8（6.4）
0（0.0）

1.418

1.903

1.708

2.346

0.567

0.473

0.479

0.396

0.447

0.326

0.781

0.806

续表1
变量 总计 愿意 中立 不愿意 χ2 P
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副作用处理满意度

财务报销满意度

认知度

5分

<5分

5分

<5分

知道

听过，但不了解

不知道

2分

1分

4分

3分

2分

1分

4分

3分

2分

1分

3（0.7）
0（0.0）

264（65.5）
139（34.5）
130（32.3）

9（2.2）
0（0.0）
0（0.0）

205（50.9）
198（49.1）
131（32.5）
45（11.2）
17（4.2）
5（1.2）

32（7.9）
66（16.4）

305（75.7）

2（66.7）
0（0.0）

180（68.2）
99（71.2）
92（70.8）
7（77.8）
0（0.0）
0（0.0）

139（67.8）
140（70.7）
90（68.7）
30（66.7）
15（88.2）
5（100.0）

24（75.0）
50（75.8）

205（67.2）

1（33.3）
0（0.0）

66（25.0）
31（22.3）
29（22.3）
2（22.2）
0（0.0）
0（0.0）

56（27.3）
41（20.7）
32（24.4）
8（17.8）
1（5.9）
0（0.0）

5（15.6）
13（19.7）
79（25.9）

0（0.0）
0（0.0）

18（6.8）
9（6.5）
9（6.9）
0（0.0）
0（0.0）
0（0.0）

10（4.9）
17（8.6）
9（6.9）

7（15.6）
1（5.9）
0（0.0）

3（9.4）
3（4.5）

21（6.9）

0.413

4.018

3.336

0.809

0.136

0.494

续表1
变量 总计 愿意 中立 不愿意 χ2 P

2.2　肿瘤受试者参与药物临床试验的体验情况

2.2.1　参与药物临床试验的满意度情况　肿瘤受试

者对研究医生表示非常满意的比例最高（291 例，

72.2%），其次是研究护士（285例，70.7%），对财务报销

表示非常满意的比例最低（205例，50.9%）（图1，表1）。
2.2.2　参与药物临床试验中未被满足的需求　对

81个开放性问题的回答进行主题归纳，肿瘤受试者

对于当前所参与药物临床试验未被满足的需求是

报销周期长、费用不够（43.2%）、往返机构压力大

（24.7%）、医患沟通欠缺（23.5%）、其他（8.6%）。

2.3　肿瘤受试者对以患者为中心的药物临床试验

的参与意愿情况

2.3.1　认知情况　听说过以患者为中心的药物临

床试验的肿瘤受试者仅占 24.3%，并且其认知大部

分集中于远程临床试验的部分环节，如居家访视或

可穿戴设备监测健康数据。

2.3.2　参与意愿情况　肿瘤受试者的整体参与意

愿较高（70.0%），尤其是远程寄送药（88.6%），其次是

远程访视（86.6%）；对互联网招募参与意愿最低

（69.5%），其次是远程知情同意（70.5%）（图2）。

2.3.3　影响肿瘤受试者参与意愿的单因素分析　

单因素分析结果显示，患者所在地区、有无宗教信

仰、肿瘤确诊时长、因参加临床试验来往机构次数

与以患者为中心的药物临床试验的参与意愿有关

（P<0.05）（表1）。

2.3.4　影响肿瘤受试者参与意愿的多元Logistic 回
归分析　在单因素分析的基础上，以肿瘤受试者参

与意愿作为因变量，将患者所在地区、有无宗教信

图1　肿瘤受试者参与药物临床试验的满意度情况

Fig.  1　Satisfaction of cancer subjects participating in drug 
clinical trials
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仰、肿瘤确诊时长、因参加临床试验来往机构次数

作为自变量，采用多元 logistic 回归进行分析，结果

表明肿瘤确诊时长>5年、因参与临床试验来往机构

次数≥4 次的肿瘤受试者更倾向于参与以患者为中

心的药物临床试验（表2）。

2.3.5　肿瘤受试者参与意愿原因分析　肿瘤受试

者愿意参与以患者为中心的药物临床试验的主要

原因是节省来往机构的时间（26.2%）、居住地距离

机构远（24.8%）、节省来往机构的费用（22.2%），不

愿意/中立的主要原因是担心来往机构次数少不能

与研究人员充分交流（28.4%）、担心个人健康得不

到保障（22.8%）（表3）。

3　讨论

本研究发现，肿瘤受试者对当前所参与的药物

临床试验总体满意，但过程中仍存在一些困难，主

要包括报销周期长、往返机构压力大、医患沟通欠

缺等。这些问题与既往调研结果基本一致，如 Kes⁃
sel 等［9］在 2018 年对肿瘤患者参与临床试验的意愿

原因调研结果表明，肿瘤患者不愿意参与临床试验

的主要原因是往返机构耗时、耗力、耗钱。最新发

布的指导原则针对这些痛点，提出了受试者补偿可

结合电子支付方式实现“及时兑付”，以及远程知情

同意、远程访视、远程数据报告等方式［6］。针对指导

原则提出的以患者为中心的药物临床试验概念及

具体实施环节，本研究发现，肿瘤受试者对该理念

的认知度较低，可能是因为“以患者为中心的药物

临床试验”是一个新兴理念，尚未在公众中得到广

表 3　肿瘤受试者参与意愿的具体原因统计

Tab. 3　Statistics on specific reasons for participation intension of cancer subjects in patient-centric clinical trials

愿意原因

节省来往机构的时间

居住地距离机构远

节省来往机构的费用

希望为医学研究尽己之力

行动受限

远程方式很新颖

其他

选择次数

210
199
178
121
55
38
2

选择率/%
26.2
24.8
22.2
15.1
6.8
4.7
0.2

不愿意/中立原因

担心来往机构次数少，不能与研究人员充分交流

担心个人健康得不到保障

不熟悉智能设备使用

担心个人隐私泄露

国内远程临床试验经验不足

没有网络和设备支持

其他

选择次数

66
53
46
27
20
12
8

选择率/%
28.4
22.8
19.8
11.6
8.6
5.2
3.4

表 2　影响肿瘤受试者参与意愿的多元 Logistic 回归分析

Tab. 2　Multivariate Logistic regression analysis of variables associated with the participation willingness of cancer subjects

变量

肿瘤确诊时长

来往机构次数

<1年

1~5年

<4次

愿意

B

0.872
1.572

1.118

Wald

2.366
9.626

5.068

P

0.124
0.002

0.024

OR （95% CI）

2.391（0.787，7.261）
4.814（1.784，12.992）

3.059（1.156，8.095）

中立

B

1.269
1.73

1.669

Wald

3.810
8.976

7.648

P

0.051
0.003

0.006

OR （95% CI）

3.558（0.995，12.726）
5.639（1.819，17.484）

5.308（1.626，17.328）
注：B 为回归系数；Wald 为 B 除以 SE 的平方值；OR 为比值比。以肿瘤确诊时长>5 年、来往机构次数≥4 次作为参照。

Note： B was regression coefficient； Wald was divided by SE squared； OR was odds ratio. Taking the patients diagnosed with cancer for more than 
five years and those with 4 or more visits to institution as reference.

图2　肿瘤受试者对以患者为中心的临床试验的参与意愿情况

Fig.  2　Cancer subjects' willingness to participate in 
patient-centric clinical trial
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泛普及。然而，本研究也显示，24.3% 的肿瘤受试

者听说过以患者为中心的药物临床试验部分措

施，如远程访视或可穿戴设备监测健康数据。本

研究发现，70.0% 的受试者愿意参与以患者为中心

的药物临床试验，与左泽锦等［10］调研情况一致，尤

其是远程寄送药和远程访视参与意愿最高。在药

物临床试验实施过程中，适当减少受试者来往机

构的频率，合理增加远程访视，如当试验药物为口

服药、使用较为简便时，可以使用寄送方式，随访期

状态稳定时可去附近医院做相应检查，从而有效解

决受试者多次往返机构的时间和经济压力。但是，

本研究也显示，肿瘤受试者不愿意参与以患者为中

心的药物临床试验的主要担忧为不能与医护人员

进行充分交流。因此，在临床试验中，尤其是在使

用一些远程方式时，需要注意加强医患沟通，设计

合理的访视频率和方式，研究团队及时关注患者

病情变化、指导疾病的日常护理、跟进临床试验进

展情况［11］，从而更好地保障受试者权益和安全，提

高受试者的依从性。

本研究发现，肿瘤受试者对互联网招募和远程

知情同意环节的参与意愿较低。肿瘤受试者对互

联网招募最大的担忧是临床试验项目的可靠性和

个人信息泄露风险。为解决这些问题，在建设受试

者招募平台时，可以依托权威医疗或互联网机构进

行建设和管理，这有助于增强平台的安全性和可信

度。同时，对未能成功入组的患者需要充分告知其

筛选失败原因及其他治疗建议，做好后续处理工

作［12］。肿瘤受试者对远程知情同意环节的最大担

忧是远程方式不能充分知情。因此，应当选用恰当

的远程知情方式保证患者和医生的沟通畅通，或使

用生动的视频形式帮助患者更直观地了解试验项

目［13］。Polhemus等［14］研究显示，监管机构对远程临

床试验接受度较低的原因是远程技术的应用会给

数据质量和受试者权益带来更大的风险。有关机

构需要制定相应的操作规范或指导原则来确保远

程临床试验的安全性和数据的可靠性［15］，并与其他

试验相关方合作，共同推动临床试验中远程方式的

发展，促进以患者为中心的药物临床试验的落地［8］。
本研究发现，所在地区、有无宗教信仰、肿瘤确

诊时长、因参与临床试验来往机构次数等因素会影

响肿瘤受试者参与以患者为中心的药物临床试验

的意愿。既往调查发现，华北、华东、中南地区医疗

卫生机构的综合技术水平较西南、西北和东北地区

高，患者对医院信任度更高［16］，对临床试验的认知

度也更高［17］，这可能进一步影响他们参与以患者为

中心的药物临床试验的意愿。宗教信仰作为一种

心理“止痛剂”，已在肿瘤患者群体中得到认可，且

有不断增长的趋势［18］，可鼓励患者在面临严重疾病

时积极寻求治疗。因此，有宗教信仰的肿瘤受试者

可能更愿意在临床试验中尝试新技术、新方法。本

研究表明，肿瘤确诊时长>5年的受试者可能更倾向

于参与以患者为中心的药物临床试验。患病时长

越久的患者可能会越焦虑，更渴望找到更为有效的

治疗方式［19］。既往研究发现，受试者参与临床试验

耗费的时间越长，参与临床试验的满意度越低［20］。
本研究结果表明，参与临床试验来往机构次数≥4次

的受试者对以患者为中心的药物临床试验参与意

愿更高。肿瘤受试者可能因长期往返机构产生的

经济、时间压力而对更便捷的治疗方式更感兴趣，

远程方式可以避免长途奔波和频繁就诊，因而参与

意愿更高。面对调研中不熟悉智能设备使用、不愿

意接受临床试验中远程方式的肿瘤受试者，可以定

制个性化参与方式，而不应强制要求其使用远程

方式。

本研究探究了当前临床试验受试者未被满足

的需求，并首次从患者角度探索了受试者对以患者

为中心的药物临床试验的看法，为改善受试者参与

临床试验的体验、促进以患者为中心的药物临床试

验的落地提供科学依据。此外，本次调查采用了经

国家癌症中心专家认证过的问卷，并且经过多级质

控，问卷回收质量高，可信度强。然而，本研究存在

一定的局限性。首先，本研究为单中心研究，研究

对象仅限于参与抗肿瘤新药临床试验的肿瘤患者，

且样本的地区分布不均匀，可能导致研究结果存在

抽样偏倚。因此，建议未来开展多中心研究，以进

一步拓宽研究的外推性和普适性。

综上所述，肿瘤受试者对于临床试验的需求主

要是合理减少访视次数，以减轻来往机构的经济和

时间负担等，说明利用远程方式发展以患者为中心

的药物临床试验十分必要，可通过进一步积极宣传

推广，提高患者的认知度。肿瘤确诊时间长、需要

频繁来往机构的受试者对以患者为中心的药物临

床试验参与意愿更高，尤其是对远程寄送药和远程

访视等措施的接受度更高。在设计和开展以患者

为中心的药物临床试验的过程中，需要处理好患者

所关心的安全性、隐私性及充分知情权等问题。通
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过确保医患之间的有效沟通，充分履行知情同意程

序，可以有效消除患者的顾虑，这对于推动该理念

的成功实施具有重要意义。
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