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肿瘤受试者快速招募系统的创建和应用 
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【摘要】目的 建立高效快速的受试者招募管理系统，解决临床试验研究中普遍存在的受试者招募困难。方

法 在Ⅲ期肿瘤临床试验中建立独特的线下线上互动的招募网络系统（NPPS）。结果 在实践应用验证了招募网

络系统的可行性和高效性。结论 招募网络系统大大提高了受试者招募的速度和质量，为今后肿瘤受试者的精准

快速招募提供重要参考。 
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【Abstract】 Objective: To establish an efficient and concise subject recruitment management system to solve the 
common difficulty in subject recruitment in clinical trials. Methods: The unique recruitment network system (NPPS) was 
established in in phase 3 tumor clinical trial. Results: The practical application verified the feasibility and efficiency of 
the NPPS. Conclusion: The NPPS greatly improves the speed and quality of subject recruitment, and provides an 
important reference for the accurate and rapid recruitment of tumor subjects in the future. 
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在药物临床试验中，如何尽快完成试验，获得药

品监管机构批准上市，是所有制药公司共同的追求目

标。其中，受试者发现、招募、入组和保留是临床试

验进行的最大的难题。研究显示，美国临床试验中 86%
的临床试验入组速度没有达到试验进度的要求，延期

达 1~6 个月的占 50%以上，延期半年以上的占 5%，而

真正按照试验进度准时达到入组的不足 15%。受试者

招募占据临床试验大部分时间、直接影响着整个临床

试验项目的进度和质量。 
本研究通过参与一项非小细胞肺癌（NSCLC）Ⅲ

期肿瘤临床试验，建立线下-线上工作网络（Network）
-基层医生招募伙伴（Partner）-线上专业医生在线筛选

（Pre-screen）-受试者导流服务（Site Service）等一系

列流程的独特的招募网络系统（NPPS），并通过实践

应用验证其可行性和有效性，从而为探索建立肿瘤受

试者精准、高效入组的招募网络系统奠定基础。 
1 方法 
本招募网络系统主要以晚期肺癌患者所沉淀的县

市级医院肿瘤科、呼吸科为核心，以线下招募专员、

在线招募系统为综合网络（Network）辐射全国。系统

以县市级医院肿瘤科、呼吸科医生、护士等专业医务

人员为合作伙伴（Partner），在线下招募人员配合下，

对本单位就诊的肺癌患者进行初筛。潜在合格的候选

患者，由医生收集其相关病历资料后，在线提交给专

业医学团队进行初筛（Pre-screen）；初筛合格的患者

在线下招募专员的协调下引导到相应的临床试验研究

中心，由中心 CRC、PI（Principal Investigator）或者

Sub-Investigator 进行最终筛选（Site Service），确定是
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否符合临床试验的纳入标准和排除标准。由此，形成

了晚期肺癌临床试验受试者的线上线下、网络与实体、

医学研究中心（Trial Site）专家与基层临床医生/医务

工作者的整体互动，与整个招募网络系统（NPPS）流

程简洁高效，各个职能分工明确，同时相互协调配合，

共同推进候选人快速、精准、入组。 
1.1 招募网络 
本项目招募专员辐射全国 20 多个省市和县级地

区，招募专员--基层医院医护人员借助互联网 APP—微

信公众号形成广泛覆盖的招募网络（Network）。由招

募专员培训基层医务工作者，指导他们寻找、发现、

联络到他们卫生机构就医的潜在候选病人。建立招募

网络最大的难点是需要向基层卫生人员宣讲国家 GCP
（药品临床试验质量管理规范），让他们理解什么是

临床试验，临床试验的法规依据、试验过程、受试者

保护措施等等。我们的实践证明：做到这一点并非易

事。基层工作人员不会轻易相信招募专员对 GCP 的宣

传，他们向病人转述时多数病人也不会认为有这种“天

上掉馅饼”的好事儿。招募专员有时需要反复宣讲、

引经据典、指导当地医务人员或者病人到国家食品药

品监督管理局网站查询、确证信息来源方能逐渐去除

戒心。 
这些机构将招募专员和潜在的候选人联系起来，

并且询问病人是否愿意将其信息，包括他们的电话号

码、家庭住址、过去和现在的就诊综合档案等信息给

研究团队。招募专员将这些资料提供给本地区研究机

构的 CRC 进行初步审核。 
1.2 合作伙伴 
大型医院、社区诊所和研究机构等在受试者招募

工作中发挥着核心作用。在这些机构中，研究者和

CRC，在筛选受试者时，向受试者介绍试验，与受试

者交谈。CRC 按照入选及排除标准初步判断潜在候选

人入选的可能性。但是否真正符合入选，还需要进一

步有效筛选。 
1.3 有效筛选 
CRC 将初步筛选的受试者的提供给专业的医学团

队，这个团队主要是由经过专门方案培训的医学经理

和高级医学经理组成，他们对该项目方案的入排标准

有清晰的把握。通过专业团队的有效筛选，更精准的

明确候选人是否符合入组，是否需要进一步筛选，既

节省了整个团队的筛选成本，又更大的维护了候选人

的权益。 
1.4 快速导入系统 

CRC 将为医学团队筛选的成功候选人进行安排，

根据驻地研究中心的流程办理入院，按照临床试验的

方案和流程规定快速导入系统（见图 1）。 

 
图 1  招募网络系统（NPPS） 

2 应用与验证 
自 2020 年 4 月开始，运用该系统进行 3 期临床试

验，招募非鳞非小细胞肺癌（NSCLC）晚期受试者，

大大提高了工作效率。本研究在新冠病毒疫情期间正

常入组，自 2020 年 6 月开始每月入组病例数均超出计

划入组，平均月入组病例数 35 例，最多入组月份为 75
例。截至 2021 年 2 月，计划累计入组 270 例，实际签

署知情者为 584 例，实际累计入组病例 424 例，超出

预计进度 57%（见图 2）。 

 
图 2  利用招募网络系统（NPPS）进行非小细胞肺癌Ⅲ期肿

瘤临床试验的招募情况 

3 讨论 
药物临床试验是当前癌症、慢性和疑难病人亟需
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的治疗策略之一，不仅能获得新型研究药物或疗法，

同时也是减轻家庭经济负担的重要手段。我国癌症的

发病率逐年上升，农村地区人群的总癌症的发病率高

于城市地区人群，但临床实验机构多为城市中的三甲

医院，如果患者仅在基层医院就诊，未进入城市三甲

医院就医，就很难接触到相关临床试验，也就失去了

参与临床试验的机会。 
药物临床试验的受试者一般由医院的研究者负责

招募，受试者的来源主要是日常就诊的患者。由于患

者数量有限，招募效率低下，导致临床试验进度滞后，

大大延误了新药的上市时间。报道显示，85%～95%的

临床试验进度延长的原因是不能按计划招募到合格的

受试者，因此，如何高效的做好临床试验中受试者的

招募，亟需科学、简洁和可操作性的受试者招募管理

系统。 
当前临床试验的招募方式包括医生推荐、公开招

募、专家宣讲、社区义诊和邮件招募，其中医生推荐

针对性较强，通过率较高，但招募效率低；公开招募、

专家宣讲、社区义诊都能短期内招募到大量受试者，

但均增加合格性筛查难度，提高筛选成本；邮件招募

可针对性发给目标人群，但需获得目标人群邮箱，难

度较大。 
本团队设计的受试者招募管理系统（NPPS 系统）

流程简洁，各环节分工明确同时紧密相连，筛选高效，

辐射至全国各基层医疗机构和偏远地区，从根本上扩

大了潜在受试者数量。经过验证，NPPS 系统能迅速挖

掘有意向的潜在候选人，通过上级医疗机构研究者与

病人介绍试验方案和 CRC 初步筛选，将潜在候选人的

信息和资料经过敏感信息处理，发送给专门的医学团

队进一步审核入排标准，高效快速明确是否符合试验

条件，最终将合格的候选人反馈给研究中心，最后快

速导流入组。 
本研究在新冠病毒疫情期间进行了一项晚期非鳞

非小细胞肺癌（NSCLC）的 3 期临床试验，通过实际

应用 NPPS 系统进行受试者招募，自 2020 年 6 月开始

每月平均入组病例数 35 例，最多入组月份为 75 例，

在 10 月（国庆月）和 2 月（春节月）期间入组病例均

为 40 例以上。截至 2021 年 2 月，计划累计入组 270

例，实际累计入组病例 424 例，超出预计进度 57%。

由此可见，NPPS 系统高效、快速推进肿瘤受试者成功

入组。 
NPPS 系统是一种简洁、高效、紧密衔接的受试者

招募网络系统，它不仅可以应用于肿瘤药物临床试验

领域，同时也适用于其他药物，如慢性疾病、疑难病

等临床试验，需进一步通过实际应用验证和完善。 
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