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中医药临床研究的未来发展趋势及思考
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［摘要］ 数字化时代的到来促进了临床研究从传统模式向数字化模式发展，数字化技术引入中医药临床研究可优化研究

设计、提高研究质量、节约研究经费及时间。计算机、网络及传感器等技术手段使得临床研究招募及筛选、疾病诊断及治疗、知

情同意、指标测量等流程的数字化及远程操控得以真正实现。人工智能（AI）算法、可穿戴监测设备、数据管理工具、区块链及

虚拟临床试验（VCT）是临床研究的关键创新技术及研究设计方法。基于此，该研究对 AI 算法、可穿戴监测设备、数据管理工

具、区块链及 VCT 等数字化关键技术及研究方法进行相关文献总结分析后发现，中医药临床研究的未来发展需要重视数字化

技术带来的临床研究技术革新，并进一步深化数字化技术在中医药临床研究中的应用。数字化技术实现了“以人为本”的医学

伦理观念，促进了临床研究的去中心化，简化了研究受试者的参与流程，降低了临床研究时间及成本，提高了中医药临床研究

的效率，增强了中医药临床研究的客观性、真实性及稳定性。深化数字化技术的临床研究应用、实现多种数字化技术交叉融合

使用是中医药临床研究未来发展的必然趋势。在数字化时代背景下，中医药临床研究的数字化革新可推动中医药临床研究发

展，促进中医药的国际化进程。
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［［Abstract］］ The advent of digital times promotes the evolution of clinical research from traditional mode 

to digital mode. Digital technologies， which are introduced to clinical research of traditional Chinese medicine 

（TCM）， can optimize the research design， improve research quality， and save research funds and time. The 

digital and remote control of clinical research recruitment and screening， disease diagnosis and treatment， 

informed consent， indicator measurement， and other processes can be realized by computers， networks， 

sensors， and other technologies. Artificial intelligence （AI） algorithms， wearable monitoring devices， data 

management tools， blockchain， and virtual clinical trials （VCTs） are key innovation technologies and research 

design methods. On this basis， this study summarized relevant literature on key digital technologies and research 

methods such as AI algorithms， wearable monitoring devices， data management tools， blockchain， and VCT， 

and the following discoveries were obtained： The future development of clinical research of TCM requires to 

attach importance to the changes in clinical research brought by digital technologies and to promote the 

utilization of digital technologies in clinical research of TCM. Digital technologies realize the medical ethical 
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ideas of ''putting people first''， promote the decentralization of clinical research， simplify the participation 

process of participants， reduce the time and cost of clinical research， improve the efficiency of clinical research 

of TCM， and enhance the objectivity， authenticity， and stability of clinical research of TCM. Deepening the 

application of digital technologies in clinical research and realizing the interaction and fusion of various digital 

technologies are inevitable trends of future development of clinical research of TCM. Under the background of 

digitization， the digital innovation of clinical research of TCM can accelerate the development of clinical 

research of TCM and promote the internationalization of TCM.

［［Keywords］］ digitization； artificial intelligence algorithm； wearable monitoring device； data 

management tool； blockchain； virtual clinical trial； clinical research of traditional Chinese medicine

1982 年陈可冀院士牵头了第一个中医药随机

对照试验（RCT），该研究探讨了精制冠心片改善冠

心病心绞痛的临床有效性［1-2］。早期临床研究的质

量虽不够理想，但仍使研究人员认识到中医药疗效

优势需要通过高质量临床研究证实［2］。中医复方临

床试验报告标准（CONSORT CHM Formula）［3］、扩

展版针刺临床试验干预措施报告标准（CONSORT 

STRICTA）［4］及 中 医 药 干 预 性 试 验 方 案 标 准

（SPIRIT for TCM）［5］等一系列临床研究标准的发布

及更新使得中医药临床研究日益规范化、科学化。

随着互联网发展，数字化技术为临床研究领域的进

一步发展提供了必要的技术支持［6］。通过计算机、

网络及传感器等技术手段将临床研究招募及筛选、

疾病诊断及治疗、知情同意、指标测量等流程实现

了数字化及远程操控。2019 年，新型冠状病毒感染

（COVID-19）疫情的到来进一步促进了临床研究从

传统模式向数字化模式发展［7］。数字化技术可有效

节省中医药临床研究时间，节约研究经费，提高研

究效率，保障研究数据的真实性及稳定性，并进一

步促进研究规范化［6，8］。其中人工智能（AI）算法、可

穿戴监测设备、数据管理工具、区块链及虚拟临床

试验（VCT）是临床研究的关键创新技术及研究方

法［9-13］，本文拟从以上 5 个关键技术及研究方法分析

中医药临床研究的未来发展趋势。

1 数字化技术及其在临床研究中的应用

1.1　AI 算法优化了临床研究的设计方案     自 19 世

纪后，随着心电图的发明，各类技术在医学临床与

研究中发挥了重要作用，基于指南指导的药物治疗

（GDMT）模式也为 AI 尤其是机器学习（ML）算法等

的应用奠定了基础［14］。目前，AI 可广泛用于临床研

究中的筛查、诊断、决策支持及治疗建议等多个方

面［15］。 2023 年 5 月 ，美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局

（FDA）发布了《在药物和生物制品开发中使用人工

智能和机器学习》［9］，并指出 AI/ML 在简化及推进临

床研究方面具有重要作用。AI/ML 可优化临床研

究中的招募、受试者的选择与分层、剂量/给药方案

优化、研究地点选择、临床试验数据收集管理及分

析，并提高受试者的依从性［9， 16］。药物临床试验在

整个研发周期中的费用占比约 80%，但成功率仅

10%，造成该现象的两个核心原因之一为患者招募

方法欠佳［16］。如何在有限的时间中招募到足够且

合适的患者是临床试验面临的挑战之一，尤其是样

本量要求更高的Ⅲ期临床试验。大量满足临床研

究纳入标准的患者或不知该研究的信息，或缺乏足

够的奖励机制促使其参与。AI/ML 可以通过挖掘、

分析多种数据源（如电子健康记录、临床试验数据

库等），将更适合的个体匹配入临床试验中，亦可使

纳入样本更具代表性及可比性［9， 16］。此外，自然语

言处理（NLP）［17］、深度学习（DL）［18］和光学字符识别

（OCR）［19］等算法也可用于临床研究中，加速临床研

究 效 率 。 目 前 ，涉 及 AI 的 临 床 试 验 报 告 指 南

SPIRIT-AI也已公布，为 AI相关临床试验的科学性、

完整性、可靠性提供了基础［15］。

1.2　可穿戴监测设备实现了临床受试者生理病理

状态的远程监控     研究表明除患者招募方法欠佳

以外，临床试验高失败率的另一核心原因为临床试

验期间无法有效监测［16］。在国内外学界，对可穿戴

设备均无统一定义。该设备可穿戴于身体某部位，

实施收集、传输并反馈穿戴主体的健康信息［20-21］。

可穿戴设备为灵活监测患者的生理病理状态提供

了可能。目前，医疗可穿戴设备可采集生理参数

（如血压、心电等）、生化数据（如血红蛋白、血小板

等）、影像数据（身体各部位照片等）及综合数据（生

理、生化、影像等在内的多模态数据）［22］，应用于健

康和安全监测、慢性疾病管理、疾病诊断与治疗及

康复等领域［23］。可穿戴设备也开始应用于临床研

究并优化了患者诊疗信息收集。如常规心电图难

以捕捉一过性异常心电信号。可穿戴设备被用于
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心房颤动临床试验中用以持续检测受试者心电图，

研究指出采用可穿戴设备后心房颤动检出率增加

了 10 倍，且受试者对可穿戴设备耐受性较好［11］。此

外，可穿戴设备还被用于临床研究中的血压［24］、体

重［24］、心率［25］、睡眠时间［25］、活动能力［26］等多项指标

监测。

1.3　数据管理工具简化了临床受试者参与流程        

    随着临床试验从样本量相对较小的解释性 RCT

向样本量要求更高的实用性 RCT、真实世界研究的

发展，临床试验对数据管理工具的要求逐步提高。

2009 年，美国通过《卫生信息技术促进经济和临床

卫生（HITECH）法案》，采取奖励措施以鼓励电子健

康记录的推广［27］，投入 200 多亿美元以鼓励医生使

用电子健康记录［28］。我国医药健康信息化进程起

步较晚，但目前大中型医院基本均已使用医疗信息

系统进行信息管理［29］。电子健康记录为 AI 算法挖

掘最佳受试者提供了数据基础。既往临床试验通

过基于电子健康记录的电子警报以完成急性肾损

伤受试者的筛选［30］。电子健康记录也为回顾性临

床研究提供了数据来源。电子健康记录汇集了大

量临床数据，可分析疾病风险及流行病趋势，评价

药物的有效性及安全性。与纸质病历相比，电子健

康记录也便于临床研究人员整合不同来源的数据。

此外，电子患者自报告结局（ePRO）及电子病例报告

表（eCRF）等工具也简化了临床试验的受试者参与

流程，提高了受试者依从性，降低了受试者失访率。

既往研究证实 ePRO 作为一种新的随访模式可有

效、及时、持续地收集受试者数据，相比传统随访方

法，采用 ePRO 方式还可提高受试者生活质量，降低

监测时间［10］。既往研究还将 eCRF 与传统纸质病例

报告表（CRF）进行对比后发现，在不同受试者年龄

及 CRF 项目数量情况下，eCRF 的效率、数据质量及

数据完整性均优于传统纸质 CRF［31］。

1.4　基于区块链的临床研究数据管理系统促进了

研究稳健性     区块链是一种去中心化、公开透明、

点对点、不可变的分布式账本，分为公有链（如比特

币等）、联盟链（如超级账本等）及私有链［8， 13， 32］。考

虑到临床信息的保密性，临床研究的区块链应用以

联盟链为主［13］。临床研究的数据管理存在保护患

者隐私、保障数据安全、提高数据可信度等多种问

题。基于区块链的临床试验数据管理系统每次调

用数据均需使用密钥验证，每个用户均有由公钥、

私钥组成的唯一密钥，区块链可通过验证公钥、私

钥是否匹配以避免信息外泄，保护患者隐私［33］。区

块链还具有时间戳、智能合约、防篡改性的特点可

保留所有数据痕迹，并限制数据造假等行为，保障

数据的完整性及真实性［13， 33-34］。ZHUANG 等［8］以区

块链为基础构建出一种临床试验管理系统，该系统

可高效处理数据、实现患者匹配，并具有透明度、可

追溯性及稳定性，可用于临床试验的所有阶段。

HIRANO 等［35］通过乳腺癌临床试验对其基于区块

链构建的临床试验数据管理系统进行了测试，结果

显示基于区块链构建的临床试验数据管理系统具

有稳健性，可减轻监管机构负担，增强数据信任。

1.5　基于多种数字化技术的 VCT 设计实现了临床

试验远程化     VCT 是一种相对较新的临床试验方

法，充分利用监测设备、应用程序及网络平台等，使

受试者参与的每个临床研究阶段均可采用远程方

式完成［12］。2011 年，辉瑞公司启动了第 1 项 VCT，

通过远程监控完成托特罗定改善膀胱过度活动症

的有效性 RCT 研究，以确定 VCT 研究方式的可行

性［12］。该研究虽于 2012 年中止，但仍证明 VCT 研

究方案可用以验证药物的有效性及安全性［6， 36］。

2014—2015 年，赛诺菲公司成功完成了远程糖尿病

管理的Ⅳ期临床试验，该 VCT 研究未予任何干预措

施，研究结果表明 VCT 提高了 18% 的患者依从性、

56% 的招募速度及至少 30% 的整体完成速度［6， 12］。

HUYNH［37］采用 VCT 方式远程进行了 RCT 研究，证

实了卡格列净可显著改善心衰患者症状，该研究方

式降低了研究成本、提高了研究效率并简化了受试

者参与临床试验的过程。VCT 与传统临床试验的

最大区别在于去中心化，VCT 并非一种全新的临床

试验模式 ，而是一种对原有临床试验方法的修

改［12， 38］。 移 动 设 备 、可 穿 戴 监 测 设 备 、ePRO 及

eCRF 等一系列数字化新技术的出现使得 VCT 的去

中心化及“个体分散”成为可能（图 1）。 2019 年，

COVID-19 疫情的到来给传统临床试验的开展带来

了新的阻碍，虚拟化、远程化、去中心化的临床试验

方式体现出了独特的优势。Dorsey 提出未来临床

试验可将传统临床试验与 VCT 相结合，采用混合中

心的方式进行，未来将会出现更多传统化及去中心

化相结合的临床试验模式［36］。

2 数字化技术在中医药临床研究领域的发展趋势

2.1　采用 AI 算法优化中医药临床研究方法学设计  

   随着各类技术的发展，AI 算法也逐渐被引入中医

药领域研究。既往研究采用 AI 算法（如知识图谱

等）对中医古籍、现代文献等进行了大量数据挖掘

及分析工作，发掘出大量中医药相关知识可用以指

··104



第 30 卷第  22 期
2024 年 11 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 30，No. 22

Nov. ，2024

导进一步临床研究［39-44］。AI算法还用于发现有效药

物或优化临床试验给药方案［45］。李谨彤［46］采用机

器学习算法构建中药抗大肠埃希菌活性和抗金黄

色葡萄球菌活性的预测模型，并利用该模型对未有

抗菌活性报道的中药进行预测，以期快速、精准地

发现抗菌中药，并通过实验对预测结果进行验证，

预测结果准确率超过 60%。AI 算法被用于中医诊

断中，可促进临床研究中的中医诊断客观化。如基

于 DL、贝叶斯网络、卷积神经网络等算法构建的诊

断模型，可用以区分不同的舌象［47-49］。同时，基于 AI

算法等技术构建的中医诊疗及传承辅助系统的开

发也已取得相应成果［50］。目前，中医四诊的客观化

研究已取得阶段性成果［51］，可尝试引入临床试验用

以加速中医药临床研究客观化进程。此外，AI 算法

还被用于中医药临床试验的结局指标分析。一项

针灸联合认知行为疗法改善失眠的 RCT 中，采用

DL 算法分析睡眠分期，对混合卷积神经网络及循

环神经网络进行训练［52］。

不难发现，目前中医药临床研究的 AI算法使用

种类虽多，但主要用于优化拟研究的临床方案及结

局指标评价，对于其他临床研究的方法学设计部

分，如患者招募及匹配、数据收集管理等，则极少使

用。目前，中医药研究领域已积累大量临床试验数

据并完善电子健康记录［53］，AI 算法可通过挖掘上述

数据源，将更合适的患者匹配至相应临床研究，优

化患者招募。AI/ML 算法及其预测模型在受试者

选择及分层、数据管理的应用已相对成熟［9］，今后的

中医药临床研究可在随机化前亦可对受试者进行

评估及预测，如提前预测受试者的严重不良事件风

险，将受试者分层至不同组别，或依据严重程度排

除，从而优化受试者的选择及分层；还可用于数据

清洗及策展，提高数据集成效率，优化数据管理。

需要注意的是来源数据质量决定了 AI结果质量，然

而中医药数据质量往往参差不齐，因此需注意 AI结

果的具体解释及使用，此外，提高中医药临床试验

与电子健康记录质量也可促进中医药临床研究领

域中 AI算法的进一步推广与应用。

2.2　促进可穿戴监测设备在中医药临床研究中的

推广     可穿戴设备可使研究者获取患者居家的真

实世界数据，提高数据的可信度。考虑到可穿戴监

测设备的独特优势，中医药领域也开始引入可穿戴

设备进行相关监测，具有中医药特色的可穿戴监测

设备研发也已取得一定成果，如已出现可穿戴脉诊

仪［54］及可穿戴舌象采集系统［55］等。然而可穿戴脉

诊仪及可穿戴舌象采集系统等均未直接用于实际

临床研究的诊疗信息采集阶段，该现象出现的原因

可能在于无创的个体化精准检测技术有待进一步

研究，目前研发设备的灵敏度和特异度均较差［56］。

在今后的研究中，应先提高中医药可穿戴监测设备

的准确性；再尽快将其用于实际临床研究以验证其

实用性及可靠性。

既往研究还指出中医药临床试验质量低的原

因在于其结局指标主观性强，亟需引入新技术解决

结局指标准化困难的问题［57］。姚俊杰等［58］采用可

穿戴式惯性传感器对中医疗法改善气滞血瘀型腰

椎间盘突出症的步态进行分析，可穿戴式惯性传感

器可收集步态相关参数，包括时空参数、关节活动

度及关节活动度对称指数，使步态评价更为客观

化。俞益康［59］采用可穿戴设备监测不同体质患者

的夜间睡眠情况，评价中药复方改善不同体质患者

睡眠质量的有效性，及夜间睡眠数据与疼痛评分的

一致性。可穿戴技术为中医药临床研究结局评价

主观性强的难题提供了一个解决思路，然而，目前

可穿戴监测设备在中医药临床研究中的应用尚存

在使用率低、接受度不高等问题，因此促进可穿戴

监测设备在中医药临床研究中的推广有利于推动

中医药临床研究结局指标的客观化检测进程。

此外，健康医疗可穿戴设备往往与云端平台相

连，医疗机构、用户及第三方机构往往均可获取使

用者信息，存在较大的个人健康数据隐私泄露风

险，且目前缺乏专门的法律保护［60］。因此，在今后

的中医药可穿戴监测设备研发及使用过程中均应

遵循伦理规则，尊重和保护使用者的隐私权。

2.3　加强数据管理工具在中医药临床研究中的应

用     随着国内电子健康记录的推广普及，采用电子

健康记录的中医药研究日益增多。张东鑫等［61］基

于医院信息系统对高血压患者的中医证型分布规

律进行分析，可用以指导高血压临床试验的证候诊

注：AI.人工智能；采用 FigDraw 制作

图 1　基于数字化技术的 VCT 设计

Fig.  1　VCT design based on digital technologies
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断及干预措施制定。电子健康记录还作为数据来

源应用于中医药回顾性临床研究。陈姣伊［62］通过

电子健康记录进行了中医药改善慢性肾脏病 3~4 期

患者肾功能的回顾性队列研究，为中医药个体化辨

证改善慢性肾脏病 3~4 期患者肾功能的有效性提供

了循证依据。然而，在中医药临床研究中，电子健

康记录主要用于回顾性队列研究及病例对照研究，

在其他临床研究类型（如历史性对照试验）等则极

少使用。历史性对照试验在罕见病及采用安慰剂

不符合伦理的疾病研究中具有独特的优势［63］，该临

床研究方法也适用于中医药研究，但中医药电子健

康记录的完整性及可靠性欠佳，故今后在提高中医

药电子健康记录质量的同时可考虑采用电子健康

记录进行中医药历史性对照试验研究。

检索国内外数据库后发现暂无采用 ePRO 的中

医药临床研究已发表文献。ePRO 可有效降低临床

研究的随访监测时间、提高受试者依从性及生活质

量。 ePRO 可实现受试者个体化评价与随访，然而

目前中医药临床研究仍使用传统方式进行随访，故

中 医 药 临 床 研 究 亟 需 构 建 具 有 中 医 药 特 色 的

ePRO，并尝试将其用于实际临床研究，以期能提高

受试者依从性，改善受试者生存状态。既往中医药

观察性临床研究［64］及干预性临床研究［65］均有采用

eCRF 进行数据管理，但已发表文献中采用 eCRF 的

研究数量较少，大部分研究仍使用传统纸质 CRF，

尤其是小样本、低质量的临床研究。今后的中医药

临床研究尽量多采用 eCRF 以提高数据质量并加快

研究效率。

2.4　验证区块链数据管理平台的可用性及稳健性    

    区块链已被引入中医药研究领域。肖丽等［66］构

建了基于区块链的中医云健康系统，利用区块链技

术的时间戳及防篡改性特点保障了数据库的透明

化及可信度，利用区块链技术去中心化特点实现了

医生-患者的互联互通，解决了信任问题。面向中医

药临床研究的区块链数据管理平台也已构建成功。

张泽丹等［67］通过区块链等技术构建了中医消化领

域临床科研一体化数据共享平台，可用以开展多中

心临床试验，增强多中心研究机构间的数据互用性

及利用度，提高数据质量，规范科研流程。虽然目

前已有面向中医药临床研究的区块链数据管理平

台，但该类平台的可用性及稳健性尚未经过真实临

床研究的验证，因此在今后的中医药临床研究中亟

需通过真实临床研究验证区块链数据管理平台的

可用性及稳健性，促进区块链在中医药临床研究数

据管理中的应用发展。

2.5　实现 VCT 在中医药临床研究中的合理应用       

    VCT 可简化临床试验流程，加速临床试验效率，

降低临床试验成本。虽然目前尚无中医药 VCT 报

道，但中医药临床研究领域已开始使用移动设备、

可穿戴诊断及监测设备及 eCRF 等技术，为中医药

的首个 VCT 设计奠定了基础。中医药 VCT 研究可

加速中医药临床研究进程，促进中医药的国际推

广。然而，值得注意的是并非所有研究均可采用

VCT 模式进行临床研究。远程医疗可作为一种公

认治疗途径的疾病领域可采用完全 VCT 研究设

计［36］。如中医药领域中的针灸治疗尚无法完全通

过远程设备完成，故该类治疗措施的有效性及安全

性研究尚无法通过 VCT 设计进行。相较于针灸等

需现场操作的干预措施，已通过安全性验证的中药

更适合采用 VCT 设计进行临床研究。

3 数字化技术在中医药临床研究领域的应用思考

不难发现，数字化技术可加速中医药临床研究

效率、降低研究成本、促进研究客观化进程、增强数

据的真实性及稳定性，提高中医药临床研究对数字

化技术的接受程度及合理应用、实现多种数字化技

术交叉融合使用是中医药临床研究未来发展的必

然趋势。今后的中医药临床研究可进一步深化 AI

算法、数据管理工具、可穿戴监测设备、区块链及

VCT 在中医药临床研究中的应用，促进 AI算法从优

化临床设计到优化方法学设计的研究应用，提高数

据管理工具在中医药临床研究中的利用率，利用可

穿戴监测设备增强临床研究指标检测的客观性及

真实性，实现 VCT 设计在中医药临床研究领域中零

的突破，验证区块链数据管理平台的可用性及稳健

性以实现进一步推广应用。

数字化时代的到来改变了我们的生活方式及

质量，各行各业的发展也均迎来了数字化转型。在

现有时代背景下，重视数字化技术、实现数字化变

革也是中医药临床研究未来发展的必然趋势。首

先，以 VCT 为代表的临床研究数字化设计方法，通

过 AI、远程诊疗、数据管理工具、可穿戴或便携监测

设备等一系列数字化技术实现了研究对象与研究

中心的零接触，使研究对象实现了居家诊疗及指标

监测。该方法应用于中医药临床研究不仅可使研

究者获得了更为真实、准确的研究数据，提高中医

药循证证据质量，还可减轻研究对象的往来负担及

心理压力，提高研究对象的生活质量及临床疗效，

真正实现“以患者为中心”的科研思想，传承中医药
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“人命至重，有贵千金”的医德观念，体现中医药从

业人员对患者的人文关怀。其次，远程诊疗、可穿

戴或便携监测设备等数字化技术若在中医药临床

研究中得到有效应用及论证，还可促进其在真实医

疗环境中的普及，减轻行动不便患者往来检查的负

担，促使地处偏僻的患者能同样接受到高水平医院

诊疗。此外，中医药医疗人员的日常工作涵盖医学

科研及临床诊疗，既是临床医生亦是科研人员。真

实临床应用远程诊疗及监测设备后，可实现临床数

据的真实采集、长时保存，促进中医药临床的标准

化及科学化，该真实世界数据亦可用于科学研究

中，实现医疗工作与科研工作的真正交融，在提高

中医药研究质量的同时，减轻中医药医疗人员的临

床及科研压力，节约工作时间及研究经费，提高工

作效率。

综上所述，数字化技术可实现“以人为本”的医

学伦理观念，提高中医药科研及临床质量，降低中

医药医疗人员的研究及临床工作时间及经费成本。

在数字化时代背景下，顺应数字化时代发展趋势，

重视数字化技术带来的中医药临床研究革新，可推

进中医药循证研究和真实临床的高速发展，促进中

医药的国际推广。
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