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[摘　 要] 　 远程临床试验(DCT)作为一种新型临床试验模式,基于数字化健康设备,利用互联网及人工智能等技

术完成受试者的筛选、登记、随机、干预、评价及随访,有助于提高效率,降低试验成本。 DCT 模式已应用于心房颤

动、心力衰竭、冠心病、高血压等心血管疾病的治疗管理效果评估中,显示出广阔的发展前景和应用空间。 该文将

对全球心血管疾病领域的代表性 DCT 进行简要介绍,展望此模式的应用前景,为加快我国心血管 DCT 的发展提供

借鉴及指导。
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[ABSTRACT]　 As a new clinical trial mode, decentralized & digitalized clinical trial (DCT) is based on digital health
equipment and uses internet and artificial intelligence technologies to complete the screening, registration, randomization,
intervention, evaluation and follow-up of subjects, which is helpful to improve efficiency and reduce trial costs. 　 The DCT
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mode has been applied to evaluate the treatment and management effects of cardiovascular diseases such as atrial fibrilla-
tion, heart failure, coronary heart disease, and hypertension, showing broad development prospects and application space.
　 This article will provide a brief introduction to representative DCT in the global cardiovascular disease field, and look for-
ward to the application prospects of this model, providing reference and guidance for accelerating the development of cardio-
vascular DCT in China.
[KEY WORDS]　 decentralized & digitalized clinical trial;　 digitization;　 cardiovascular disease

　 　 传统临床试验模式以研究中心为核心,受试者

的筛选、招募、随机化入组、施加干预以及数据收集

等环节均基于研究中心实施,这大大增加了时间及

经济成本。 地理环境的阻隔也使得研究人群代表

性不足,研究结论的外推性受限。 随着互联网和人

工智能(artificial intelligence,AI)技术的发展和可穿

戴设备、智能手机等数字化设备的普及,远程临床

试验( decentralized & digitalized clinical trial,DCT)
应运而生。 相较于传统临床试验,DCT 以受试者为

中心,研究的实施不再受限于研究中心,而是基于

数字化技术,依托数字化健康设备远程完成受试者

招募、知情同意书签署以及研究方式、数据收集等

流程。
DCT 克服了传统临床试验模式的短板。 于受

试者而言,这种新型临床研究模式减少了频繁诊所

访视的繁琐,减轻了负担。 此外,受试者也可自我

监测和了解到自己的健康数据,对于数据安全和隐

私保护有了更满意的体验。 在一项对临床研究受

试者偏好的调查中,76%的受试者表示更喜欢 DCT,
仅 7%的受试者偏好传统临床试验模式[1]。 于研究

者而言,这一新型研究模式通过客观方式收集数

据,数据收集更准确更便捷,试验成本降低,同时这

种模式突破了地域限制,增加了受试者的代表性,有
助于得到更适用于真实临床环境的研究结论[2-4]。

自 COVID-19 疫情以来,DCT 在国内外蓬勃发

展,2023 年全球约 2 000 项 DCT 在开展,预计 2025
年开展的 DCT 将多达 4 000 项。 但相较于国外而

言,我国 DCT 仍处于起步阶段[5]。 本文将对心血管

领域代表性 DCT 进行综述,为我国 DCT 的发展提

供指导及借鉴。

1　 DCT 的定义

DCT 是基于“以受试者为中心”的理念,依托于

数字化等创新科技开展的新型临床研究模式[2,6]。
DCT 基于医疗大数据平台储存的受试者信息,能够

根据研究方案快速实现智能化招募并完成电子知

情同意书的签署。 研究者借助互联网与移动通信

等技术完成线上访视及研究的安全性评估后,将药

品或相关医疗设备从研究机构、药物库房或是当地

药房以物流方式直接递送至受试者。 在随访过程

中,受试者通过手持式或可穿戴式设备记录数据并

将其同步至平台云端,同时研究者结合电话与视频

等形式完成线上沟通与评估。 监查员能够在线对

源数据的一致性和准确性进行质控,助力研究者评

估并整合源数据库信息,实现远程终点判读等[6-7]。
在上述过程中,受试者的远程招募、数字化健康信

息收集和数据分析是关键[8]。

2　 DCT 在心血管领域中的应用

2. 1　 冠状动脉粥样硬化性心脏病

院外长期二级预防是冠状动脉粥样硬化性心

脏病(简称冠心病)防治的重点和难点。 DCT 为冠

心病的长期远程综合干预提供了良好的研究契机。
探究阿司匹林不同剂量对冠心病二级预防有

效性的 ADAPTABLE 研究是基于美国国家患者中心

临床研究网络(PCORnet)进行的以患者为中心的实

证性临床研究,采取了混合型 DCT 的设计:招募环

节利用算法广泛筛选数据库中符合纳入条件的潜

在受试者并通过多种渠道联系患者;患者获得研究

网站的链接详细了解研究及招募信息并签署电子

知情同意书;随机化分组及后续的随访均依托于网

络平台,受试者也可选择电话随访;研究终点的确

定通过算法检索电子数据库住院信息或患者自我

报告而确定[9-10]。 该研究在 3 年期间从美国 40 个

中心入组了近 15 000 名患者,并且极大地节省了研

究经费,证实了通过数字化手段降低研究成本在大

规模研究中的可行性。 探究移动健康干预能否增

强心脏康复患者体力活动水平的 VALENTINE 研究

为完全 DCT,基于智能手机、智能手表等数字化健

康设备完成受试者招募、知情同意书签署、干预及

数据收集等研究全流程。 该研究的干预措施是基

于受试者所处环境而量身定制的短信通知,因此只

能通过远程手段而实现,DCT 可将临床研究过程融

入日常生活中,对于实现研究目的,得到更接近真
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实世界的结论有着得天独厚的优势[11]。
2. 2　 心房颤动

可穿戴设备筛查心房颤动(简称房颤)是房颤

领域的重要研究进展,而评价可穿戴心电监测设备

的准确性需要大样本量的真实世界研究数据,DCT
的应用突显了招募受试者的高效性。 COVID-19 疫

情期间,Fitbit 心脏研究仅 5 个月的时间便在美国完

成 45 万余名受试者的招募及其电子知情同意书的

签署[12]。 Apple Heart 研究仅 8 个月便在美国招募

了近 42 万名受试者[13]。
DeTAP 研究旨在验证完全 DCT 在房颤领域心

血管研究的可行性。 该研究拟招募 100 例接受口服

抗凝治疗的房颤患者,前 12 天通过传统方式仅招募

了 6 例受试者,之后通过社交媒体广告招募,仅 12
天内就招募了 94 例受试者,尚有超 300 例患者等待

参与试验[14]。 研究干预基于数字化健康设备整合

了远程就诊、血压心电监测以及抗凝药依从性管理

等,在 6 个月的研究期间,远程就诊完成率达 91% ,
98. 8%的患者遵循研究方案完成了≥4 次血压和心

电图测量,口服抗凝药调查完成率达 85% 。 研究结

束后,86%的受试者表示愿意延长随访时间继续参与

研究。 DeTAP 研究不仅反映了 DCT 可快速招募受试

者,同时提示远程心血管干预具有较高的受试者依从

性,为未来的心血管 DCT 设计提供了参考。 此外,中
国学者借助应用程序,研发房颤管理平台(mobile AF
application,mAFA),利用数字化工具进行患者交互,
促进房颤综合管理 ABC (Atrial fibrillation Better
Care)路径的实施[15]。 mAFA 系列研究耗时 1 年在中

国的 40 个中心纳入 3 324 名患者,最终研究结果证实

了数字化健康技术对于房颤诊断及综合管理的价值,
为房颤领域 DCT 数据收集提供了经验。
2. 3　 心力衰竭

研究卡格列净对心力衰竭(简称心衰)患者健

康状况、生活质量和功能状态影响的 CHIEF-HF 研

究是第一项取得成功的完全 DCT,在 COVID-19 疫

情期间传统临床研究受到巨大影响的背景下,该研

究可以顺利进行得益于远程智能技术的应用。 该

研究基于现有医疗数据保险数据库完成受试者招

募及知情同意书签署,依托智能手环及手机应用程

序,实现了患者自行收集并上传试验数据,充分体

现了“去中心化”和“以受试者为中心”的特点,为高

效、低成本的心血管临床研究提供了范例[16]。 近年

来,心衰患者远程监测手段不断进步[17-22],除此之

外,研究者通过移动通讯对心衰患者进行远程管

理,如指南指导药物治疗服药管理或护理指导等,

均达到显著效果[23-24],相信以 CHIEF-HF 为范式的

DCT 将在心衰领域有更为广泛的发展和应用。
2. 4　 高血压

对于高血压患者,血压自我监测,规律用药管

理和改善危险因素是实现血压长期平稳达标的关

键,目前多项研究旨在探索高血压患者的长期家庭

管理模式,在这些研究中,研究干预为基于数字化

健康管理平台而提供的一系列血压监测、用药管理

和健康生活建议等远程医疗服务,旨在实现个性

化、高效和自我管理。 这些研究的多数流程仍遵循

传统临床试验模式,仅研究干预及数据收集等流程

符合 DCT 原则。 日本 HERB-DH1 研究探究基于智

能手机应用的数字化个体化非药物干预对未接受

降压药物治疗的高血压患者的疗效,该研究的核心

干预手段是 HERB 智能手机应用,实施干预、数据

收集及数据分析均通过这一手机应用进行:通过虚

拟聊天机器人收集个人基线资料,包括年龄、性别、
生活方式、社会背景、行为模式以及血压数据,将数

据传输到云服务器,算法分析数据生成个性化健康

计划并督促受试者做出生活方式的调整[25]。 英国

HOME-BP 研究同样旨在探讨数字化远程血压管理

的临床疗效和经济效益。 该研究团队通过已开发

的高血压管理网络平台引导患者自我监测血压,同
时实现药物滴定和生活方式指导。 该研究不仅展

示了远程数字化手段的降压效果,还显示了良好的

经济学效益,为高血压领域进一步开展 DCT 奠定了

基础[26](表 1)。

3　 DCT 的局限性

尽管 DCT 已表现出传统临床研究无法超越的

优势,但同样具有以下局限性:第一,通过互联网等

平台的患者招募可能导致受试者的多样性和代表

性下降[27]。 研究表明少数族裔地位和较低的经济

水平大大降低了使用互联网获取健康信息的几

率[28-29]。 “数字鸿沟”在全球范围内是普遍存在的,
因此一些少数民族或者经济较为落后地区的患者

很可能被研究者忽视,大多数研究难以招募代表本

国民族或地域多样性的研究样本[30]。 由于 DCT 对

于互联网技术的依赖,智能手机或者研究网站上复

杂的操作流程可能是老年人或者经济欠发达地区

的患者参加试验的障碍。 第二,DCT 中患者的安全

性不易把控[31]。 尽管多种远程通讯技术使得患者

与研究者之间的交流更为便捷,但同时也会导致研

究者可能无法全面了解患者的健康情况。 远程干
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预本身是否安全,远程干预(如药品、监测设备等)
患者能否自行管理或保存,患者是否进行全面的知

识宣教,相关可穿戴设备是否经过临床验证,不良

反应能否及时监测并识别等多个环节最终都可能

直接影响患者的安全。 第三,远程设备的数据收集

具有高频次和实时性,但其准确性和可靠性依然需

要验证。 目前可穿戴设备仍处于发展阶段,设备校

准、患者能否正确使用和维护设备等因素都可能影

响数据质量,进而影响研究结果。 另一方面,保护

存储在连接设备上的患者隐私,以及通过连接服务

传输信息是另一个问题。 在 DCT 中,存储和传输私

人患者数据需要可靠的网络安全系统。 大多数传

统的试验使用带有防火墙和集中管理的本地数据

系统,但在许多研究中,受试者将多个电子健康记

录系统与多个医疗保健提供者进行交互,这对数据

之间的及时通讯提出了更高的要求。 除此之外,
DCT 同样存在偏倚等研究方法学问题以及数据监管、
相关伦理与法律法规、弱化医患关系等问题[32-33]。

表 1. 心血管领域应用远程数字技术的临床试验

Table 1. Clinical trials of remote digital technology applied in the cardiovascular field

研究 研究名称 招募方式 数据采集 研究结果

冠心病

　 Jones 等[9] ADAPTABLE 电子邮件、信件、
电话、线下

研究 网 站 平 台、
电话

每天服用阿司匹林 81 mg 与 325 mg 对冠心病患者二级预防的
有效性和安全性相似

　 Golbus 等[11] VALENTINE 电子邮件、电话 智能手环、移动应
用程序

对于心脏康复患者中,移动健康干预没有改善 6 个月的结果

房颤

　 Lubitz 等[12] Fitbit heart 电子邮件、智能手
环应用程序通知、
社交媒体

智能手环、远程视
频访视

可穿戴设备有助于识别房颤患者

　 Perez 等[13] Apple heart 智能手机 应用程序 智能手环、可穿戴设备有助于识别房颤患者

　 Sarraju 等[14] DeTAP 社交 媒 体、 线 下
招募

移动应用程序 DCT 在房颤患者中的可行性

　 Guo 等[15] MAFA 线下 智能手表 数字化健康技术有助于房颤诊断及综合管理

心衰

　 Spertus 等[16] CHIEF-HF 研究网站 智能手环、移动应
用程序

卡格列净可改善心衰患者的预后

　 Ong 等[17] BEAT-HF 线下 远程监测设备 健康指导电话和远程监测相结合并没有减少心衰患者的再入
院率

　 Brugts 等[18] MONITOR-HF 线下 植入设备 远程血流动力学监测及可改善慢性心衰患者的生活质量

　 Koehler 等[19] TIM-HF 线下 远程监测设备、智
能手机

医生主导的远程医疗管理没有改善心衰患者全因死亡率

　 Koehler 等[20] TIM-HF2 线下 远程监测设备、平
板电脑

心衰患者远程管理干预可以减少再住院率和全因死亡率

　 Piotrowicz 等[21] TELEREH-HF 线下 远程监测设备 混合综合远程康复未改善心衰患者的预后

　 Asch 等[22] EMPOWER 电话 研究软件平台 结合经济激励措施的综合远程监测系统并没有改善心衰患者
预后

　 Hale 等[23] 电话 远程监测设备 药物监测系统可以改善心衰患者的自我管理和院外护理质量

　 Piette 等[24] 电话 电话、电子邮件、
研究网站

针对心衰患者及其非专业照顾者的移动医疗技术可以改善患
者院外护理

高血压

　 Kario 等[25] HERB-DH1 线下 移动应用程序 数字化疗法可以有效降低高血压患者 24 h 动态、家庭和诊室
血压

　 McManus 等[26] HOME BP 线下 网络平台 数字化干预可以有效控制高血压患者的血压

4　 AI 技术与 DCT

近年来随着 AI 技术的不断更新迭代,许多临床

研究将 AI 技术作为一项重要的辅助手段以进一步

提高试验效率、节省成本、优化试验设计[34]。
受试者招募环节,AI 根据历史数据自动生成入

排标准,并结合患者临床特征快速筛选符合条件的

候选者,增加受试者的多样性和代表性[35]。 临床数
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据收集环节,AI 算法可自动处理和分析可穿戴设备

收集到的生理数据,动态追踪患者的用药情况并及

时识别预警不良反应,提高试验的准确性。 此外,
AI 还可根据每个受试者的生理数据、生活习惯及偏

好提供个性化的健康管理建议。 AI 驱动的健康应

用可提醒受试者按时服药、督促受试者记录症状和

定期复查,增加受试者的依从性。 AI 聊天机器人

(如 ChatGPT、ChatDoctor 等)可以通过智能对话系

统和受试者实时互动,根据相关的疾病诊疗指南及

专业知识,及时响应回答患者的疑问,增强患者使

用体验[36-37]。 在数据分析环节,AI 工具可实现自动

化数据提取和统计分析,减少手动整理数据的繁琐

和失误[38]。 最后,AI 可以从海量的试验数据中发

掘有价值的信息,识别数据中的潜在模式和趋势,
从而预估患者的预后和试验的效果,为进一步优化

临床试验设计提供思路及线索[39]。

5　 总结与展望

1990 年—2022 年,全球心血管年龄标化死亡率

下降了 34. 9% ,但由于人口增长、老龄化趋势、心血

管疾病危险因素以及 COVID-19 大流行的影响,心
血管死亡人数明显增加,心血管疾病仍为首位死

因[40-41]。 尽管心血管负担持续增加,然而在过去的

20 年里,心血管领域的药物研发投入却停滞不前。
心血管临床研究的高成本是导致这一趋势的主要

原因之一[42]。 心血管临床研究,尤其是“硬终点”
的研究多需要较大的样本量提供足够的统计效能

和较长的随访时间来检验临床结果的差异。 对

2015 年—2022 年美国食品及药品监督管理局采纳

的临床研究证据的分析显示,心血管临床研究的中

位样本量为 651 例,中位随访时间 24 周,而在肿瘤

领域,中位样本量为 266 例,中位随访时间仅 18. 5
周[42]。 如何降低成本,提高研究效率是进一步推动

心血管临床研究的关键,DCT 有望解决这一问题。
近年来,心血管临床研究规模越来越大,呈现

全球化趋势,而要完成心血管临床研究的成本相应

升高,受试者招募难度增加,为开展高质量心血管

临床研究带来了挑战[34-35]。 DCT 作为一种低成本、
低人工、高效率、更贴近真实世界疗效评价的临床

试验模式其优势不断突显。 随着互联网医疗、AI 技
术的不断成熟以及医疗器械级别的可穿戴健康监

测设备的普及为 DCT 的广泛开展奠定了硬件基础。
而相关临床试验规范和指导原则的出台解决了

DCT 的合规性等问题[5]。 未来要实现 DCT 的全面

落地还需要申办方、研究者和技术提供者密切合作,
克服“数字鸿沟”,打通数据平台,完善数字化健康技

术的准确性和安全性,明确相关研究伦理等,让 DCT
全面落地,促进临床研究向临床实践加速转化。
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