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由PPD，Part of Thermo Fisher Scientific发起

本项调查于2021年开展，主要在那些将临床研究服务或运营外包给合同研究组织（CRO）的公司中进行调研。研
究的目的是获得当前对临床试验市场趋势的见解，包括由持续的COVID-19大流行的影响所导致的试验、患者和
数据的变化。数据还包括在疫情期间扩大采用去中心化临床试验（DCT）和继续使用这些试验模式推进的可能性；
不同技术、工具和解决办法的重要性；以及提高DCT的效率和集成度的方法。

人口统计学

该调查研究在全球范围内进行，60%的调查对象在北美，30%在欧洲，10%在亚太地区。所有调查对象均来自于
生物制药人群，分别来自大型制药/生物制药（51%）、中型制药/生物制药（20%）和小型制药/生物制药（29%）。调
查对象主要从事临床运营或管理或临床试验开发的工作者，其中91%为高管或总监级职务，同样的比例也反映
在10年以上工作经验的人数上。这是一个具有高相关性和数据完整性的调查对象小组。

接近三分之二的调查对象（63%）报告他们的临床研究目前使用数字化和DCT选项，绝大多数（96%）目前将服务
或运营外包给合同研究组织（CRO）。

趋势：COVID-19大流行、去中心化临床试验和数字解决方案

本报告中的问题一定程度上反映了COVID-19疫情对全球临床试验的影响，21%的调查对象认为疫情对其正在进
行的试验的影响是变革性的，66%的调查对象认为影响极大，只有13%的调查对象认为影响是有限的。参与者透
露，与疫情前相比，在2021年迄今由其组织申办的临床试验中，只有46%是传统的现场试验，而39%是混合或数
字化试验，15%是完全去中心化/虚拟试验，这是一个明显的转变。在讨论计划在2021年晚些时候或2022年进行
的试验时，这种转变在进一步增强（分别为41%传统：42%混合或数字化：17%完全去中心化/虚拟）。
大多数调查对象（58%）认为他们将继续使用这些新的研究模式，而不是回到到传统模式，同时对关于未来是否会
考虑实施混合或去中心化策略的问题时被调查者也给出了类似的回答。调查参与者选择“用数字评估替代纸质临
床结局评估”和“远程研究中心访视/监查”作为他们已实施的最重要的DCT策略，也是所提供的策略中最重要的
策略。
参与者还对一系列DCT解决方案的重要性，以及改进或改变这些解决方案的方法进行了评级，并分享了他们从研
究中心、临床医生和受试者那里收到的反馈。大多数（78%）报告认为DCT产生的数据质量与传统试验相同（或更
高），并愿意作为新功能、产品或平台的首批采用者，以支持其试验。
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2. 人口统计学
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60% 北美洲

30% 欧洲

10% 亚太地区（中国）

2.人口统计学

2.4 调查参与者的区域位置

生物制药/生物技术

2.1 调查参与者的行业

53% 总监/高级总监

38% 高级管理人员（副总裁、总裁、 
CEO、CIO、CTO、COO）

9% 经理/高级经理

2.3 调查参与者的职务

51% 大型制药/生物技术公司
超过2500名员工

29% 小型制药 /生物技术公司  
最多500名员工

20% 中型制药/生物技术公司
500至2500名员工

2.2 调查参与者所在的组织类型

100%

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6
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2.6 与CRO的关系

我公司目前将服务或运营外包给合同研究和服务
组织（CRO）。96%

我公司目前没有外包开发/生产服务或运营，但正
在评估CRO—并且很可能需要在接下来的24个月
内进行外包。

4%

调查参与者所在公司与合同研究组织（CRO）的关系

2.7 调查参与者所在公司的去中心化试验
（DCT）实践

我们正在积极使用数字化和去中心化试验选项
进行临床研究。63%

我们目前正在评估我们临床研究的数字化和去
中心化试验选项。37%

2.5 调查参与者所在部门

48% 临床运营/管理

39% 临床试验开发

8% 临床创新或技术

4% 法规事务/策略

1% 去中心化临床试验

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.62.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6

2.人口统计学
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2.9 当前药物开发产品线的治疗领域

2.8 调查参与者的行业经验

91% 10年以上

9% 5-10年

肿瘤学和血液学

62%

42%

36% 34%
30%

25%
21% 21%

18% 17% 16% 15% 13% 12%
8% 8% 8%

4% 4%

罕见病

免疫学和风湿病学

细胞和基因疗法
传染病 

神经科学
心血管

疫苗开发

呼吸系统

代谢和内分泌

胃肠病学

皮肤病学

生物仿制药

肾病学和肾脏疾病 眼科 儿科

女性健康

危重病急救
泌尿学

您目前药物研发产品线的治疗领域是什么？请添加以下列表中未涵盖的任何其他适应症。

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6

2.人口统计学
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2.人口统计学

请在下文按治疗领域提供您当前临床试验设计的细分情况。

2.10 当前临床试验设计的细分

生物仿制药

心血管

细胞和基因疗法

重症病急救

皮肤病学

胃肠病学

免疫学和风湿病学

传染病

代谢和内分泌

肾脏病学和肾脏疾病

神经科学

肿瘤学和血液学

眼科

儿科

罕见病

呼吸系统

泌尿学

疫苗开发

女性健康

传统的现场试验
混合或数字赋能
完全去中心化和远程试验

64%

61%

61%

40%

53%

56%

44%

45%

47%

45%

50%

57%

62%

76%

61%

52%

45%

54%

55%

	        12%

	     14%

	              7%

	 17%

	   16%

	          10%

	       13%

             19%

	          10%

	              7%

	        12%

	         11%

29%

	               6%

	            9%

	       13%

         22%

	   16%

	    15%

		    24%

	              25%

	              32%

43%

	   31%

	       34%

     43%

       36%

         43%

       48%

             38%

	         32%

	               9%

			     18%

	              30%

	  35%

       33%

	     30%

	      30%
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3. 有关疫情和后疫情时代方面的问题
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3.疫情和后疫情时代方面的问题

3.2 创新与恢复传统方法

3.1	 COVID-19对正在进行的试验的影响

回顾一下，COVID-19疫情如何影响您正在进行的临床试验？

随着疫情的消退，您是否预期恢复临床研究到传统方法或缩小创新规模？

21%

42%

13%

实质性
要解决临床试验操作的重要问题或严重障碍的可能性中等

否，我们已经看到新的研究模式是成功的，并将继续这些模式

革命性
范式转变，寻求改变当前研究或临床试验操作

是，根据需要我们减轻风险，可以返回到正常的研究模式

有限的
要解决临床试验操作的重要问题或严重障碍的可能性低

66%

58%

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6
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3.疫情和后疫情时代方面的问题

3.3 已实施或计划实施的技术/策略

随着2020年以来临床运营产生的变化，您所在的组织已经实施或计划实施哪些技术或策略？

这张图显示了已经启动或实施的技术或策略，但不仅仅是计划的技术或策略。

远程研究中心访视/监查

将纸质临床结局评估替换为数字评估（即eCOA、ePRO）

虚拟研究中心筛选前访视

受试者远程访视（即远程医疗）

减少参与研究中心访视的次数

远程EMR访问

远程电子知情同意

更新研究方案，以纳入DCT选项

为免疫治疗试验提供灵活性

利用设备和可穿戴设备远程收集数据

为受试者创建直达患者（DTP）的方式（例如IP、辅助材料等）

创建直达患者（DFP）的实验室样本采集方式

减少所需实体研究中心的数量

设置家庭医疗保健和护理

使用AI/ML解决方案进行DCT数据分析，实现实时决策

部署流动医疗单位

85%

85%

79%

76%

76%

73%

72%

70%

62%

59%

58%

55%

54%

51%

42%

36%
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远程研究中心访视/监查

将纸质临床结局评估替换为数字评估（即eCOA、ePRO）

虚拟研究中心筛选前访视

受试者远程访视（即远程医疗）

减少参与研究中心访视的次数

远程EMR访问

远程电子知情同意

更新研究方案，以纳入DCT选项

为免疫治疗试验提供灵活性

利用设备和可穿戴设备远程收集数据

为受试者创建直达患者（DTP）的方式（例如IP、辅助材料等）

创建直达患者（DFP）的实验室样本采集方式

减少所需实体研究中心的数量

设置家庭医疗保健和护理

使用AI/ML解决方案进行DCT数据分析，实现实时决策

部署流动医疗单位

3.疫情和后疫情时代方面的问题

3.4 技术和策略的重要性 

请对您所在组织已经实施或计划实施的以下技术或策略的重要性进行评级。

这张图显示了在调查对象中认为两个最高重要性级别（10分量表上为9或10）的技术或策略的百分比。

53%

49%

44%

35%

35%

33%

25%

25%

25%

23%

19%

19%

18%

18%

16%

8%
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4. 去中心化问题
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4.去中心化问题

4.2 持续混合或去中心化试验

是，试验正在进行中，我们在这些新模式下取得了
成功

可能，现在判断是否产生效率还为时尚早

仅部分，在一些国家受到监管变化的影响

54%

39%

7%

在您实施混合或去中心化方法的临床试验中，您是否预期
将继续保留该形式？

4.3 计划的临床试验分类

4.1 申办的临床试验分类

贵公司在2021迄今申办的临床试验中，请按照传统、混合或去中心化分别注明在试验中的占比？

46% 传统的完全现场试验

39% 混合或数字化赋能试验

15% 完全去中心化和虚拟试验

在尚未启动但计划于2021年底和/或2022年开始的临床试
验中，请注明试验的分类（百分比）-传统、混合或去中心化？

混合或数字化赋能试验

传统的完全现场试验

完全去中心化和虚拟试验

42%

41%

17%

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.62.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6
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4.4 DCT解决方案收益的重要性

提高受试者的访问

88%

76% 73%

86%

70%

84%

39%

更快的招募和入组 实时访问数据
和监查的能力

减少开展临床试验的
运营成本

增加受试者的多样性 采用去中心化设计避
免试验过长时间中断

减少碳足迹并与公司
目的保持一致

请对去中心化试验解决方案的能带来的收益重要性进行评级。

该表格描述了在调查对象中认为评级为非常重要或比较重要的收益元素百分比。

更高的受试者保留 为受试者提供了便利性和
舒适性

90% 88%

4.去中心化问题

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3
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4.5 去中心化试验和工具符合预期

请评价去中心化试验和工具如何帮助您所在的组织达到预期？

该表格描述了在调查对象中认为已超出或远远超出其预期的工具所占百分比。

提高受试者的访问

39%

29% 24%

31%

22%

31%

18%

更快的招募和入组 更高的受试者保留

采用去中心化设计避免
试验过长时间中断

减少碳足迹并与公司
目的保持一致

减少开展临床试验的
运营成本

增加受试者的多样性

实时访问数据
和监查的能力

为受试者提供了便利性和
舒适性

43% 40%

4.去中心化问题5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3
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4.6 改进/更改DCT解决方案的方法：研究中心/研究者

根据从您的研究中心/研究者处收到的反馈，您将如何改进或更改去中心化试验解决方案，
以使其更能发挥效应？

提供更健全的
教育和培训

能够链接到EHR等

36% 34%

30% 30%

33%

29%

33%

18%

改善对研究受试者
数据的访问和监督

因为与新技术相关，
需要提供更好的监管
支持和监督

充足的DCT准备时间 更好的补偿/付款方式 通过多语言平台增加
覆盖范围

更好的设备

提供服务支持和
可用的资源

创建更易用的界面
和更好的用户体验

53% 49%

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

4.去中心化问题
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根据从您的受试者处收到的反馈，您将如何改进或更改您的去中心化试验解决方案，
以使其对以下利益相关者更有效？

4.7 改进/更改DCT解决方案的方法：受试者

较少的门诊访视次数
并减少出行时间

49%

37%

48%

48%

34%

46%

30%39%

24小时/7天的服务台支持，
以受试者母语提供支持

创建更易用的界面
和更好的用户体验

减少受试者必须使用
的应用程序或系统的
数量

提高对去中心化临床
试验的认识和准入

为DCT的受试者和护理
人员提供更健全的教育
和培训

通过CRO提供的固定
联系人和材料支持个
体化服务

通过多语言平台增加
覆盖范围

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

4.去中心化问题
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4.去中心化问题

您的主要利益相关者在首次体验数字化之后是如何反馈的？

4.8.1 研究中心和/或临床医生的反馈

方便/更快速 21 

需要加强/存在困惑 17 

需要额外培训 14

需要适应时间 11 

难以实施 7 

数据采集方面的顾虑 5

良好的适应性/灵活性 5 

新系统需要投入额外的精力和时间 5

更少的工作量 3 

有兴趣尝试/好奇 3 

未知/不适用 3 

对患者有帮助 2

缺乏资源 2 

需要更快 2 

没有经验 2

耐心 2
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4.去中心化问题	

您的主要利益相关者在首次体验数字化之后是如何反馈的？

4.8.2 受试者的反馈

方便/更快/更容易 30

需要支持/需要额外培训 14

更喜欢不进行办公室访视 12

灵活性 10 

不便/难以实施 7 

技术问题/门户网站界面不良 6

无经验 5 

未知/不适用 4 

数据采集方面的顾虑 4

更喜欢与医生直接接触 3

过多责任3 

有兴趣尝试/好奇 2
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平均而言，您所在组织实施混合或去中心化试验（即从方案重新设计到首例受试者）
需要花费多长时间？

4.10 实施混合或去中心化试验的时间

是 78% 
否 22% 

根据您的经验，您认为去中心化试验的数据质量水平是否至少与传统
试验相同[或更高]？

4.去中心化问题

4.9 DCT的数据质量水平

72%  0-10个月

26% 11-20个月

1% 21-30个月

1% 31-40个月

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6
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5. 技术解决方案方面的问题

去中心化临床试验的调查报告
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5.1 DCT管理中技术与创新团队的拓展

如果您可以尝试在您的产品线中使用试验的新功能、产品或平台，您是否愿意成为首批使用者之一？

5.2 尝试新功能、产品或平台的意愿

您是否计划扩大单独的技术和创新团队，以评估和协助DCT管理？

是 69%
否 31%

是 72% 
否 28% 

5.技术解决方案方面的问题

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6

2.2 2.4 2.5

3.1

2.7

4.1 4.2 4.3 4.9 4.10

5.1 5.23.22.8

2.6
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请为以下策略、工具和平台在试验表现积极影响方面进行打分。

5.3 策略、工具和平台对性能的影响

5.技术解决方案方面的问题

远程监查

电子临床结局评估/
患者报告结局（eCOA/
ePRO）

50%

44% 42%

47%

35% 34%

健全的DCT培训和
资源

远程电子知情同意

远程医疗 平台和应用

eSource解决方案

32% 32% 31% 31%

为研究中心和患者提
供个性化DCT支持

设备/可穿戴设备 虚拟研究中心

该表格描述了在调查对象中认为每种策略、工具或平台中两个最高影响级别（10分量表为9或10）的百分比。

直达患者（DTP）和直取
患者（DFP）服务

27% 24% 22% 17%

家庭医疗保健和护理 移动健康临床 社区设施使用

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3
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6. 虚拟研究中心问题

去中心化临床试验的调查报告
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4. CRO Capability Awareness6.虚拟研究中心问题

6.1 有虚拟研究中心的临床试验
百分比

在您的临床试验中，预计虚拟研究中心
的比例是多少？

20%

17%

14%

8%
7% 7%

5%
4%

3%
2%

11-
20 0-10

21
-3

0
71

-8
0

41-5
0

51
-6

0
31

-4
0

91-1
00

61-7
0

81
-9

0

6.2 需要家庭医疗保健机构/社区
机构的试验

在您的临床试验中，您预计需要家庭医
疗保健机构或社区机构的比例是多少？

21%

17%

15%

11%

6% 6% 6%
5%

2%
1%

11-
20 0-10

21
-3

0
41-5

0
31

-4
0

51
-6

0

91-1
00

71
-8

0
81

-9
0

61-7
0

使用虚拟研究中心报告的试验百分比

报告的家庭医疗保健机构或社区机构的试验百分比

在
每

个
百

分
比

范
围

内
的

回
复

百
分

比
在

每
个

百
分

比
范

围
内

的
回

复
百

分
比
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4. CRO Capability Awareness6.虚拟研究中心问题

在考虑虚拟研究中心时，请对以下每个特性的重要性进行评级。

6.3 虚拟研究中心的重要特性

该表格描述了在调查对象中认为比较重要或非常重要的特性所占百分比。

为研究中心/PI提供明确的
DCT/虚拟研究中心培训

为DCT/VT提供清晰的
操作和安全流程

88%

85%

85%

82% 67%

DCT研究中心认证

明确的患者路径 通过一家公司覆盖
全球范围

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3

5.3

4.6 4.6 4.5

4.4

6.3 4.7

4.5 4.5

5.3

4.74.76.3 6.3
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