
在临床、法规和市场准入过程
中始终以患者为中心

患者创新中心



我们的理念： 

立足于患者，最大程度优化研究 
设计
招募和留存患者很大程度上取决于临床开发计划的设计。在 

Parexel，我们认为应尽可能让患者容易地了解并参与临床试

验。例如，利用以患者为中心的研究方案优化 (PCPO) 服务，

将患者和护理人员的需求、意见和体验纳入试验计划，从而

有助于设计患者友好型研究。另外，这不仅能够协助制定对

患者来说更实用的研究方案，而且还能确定可从其他哪些方

面减轻患者的负担。

减负可以借助患者交通支持等工具；利用简单明了的教育材

料，让患者了解他们可选的治疗方案；或者以虚拟方式开展

研究试验，通过结合使用技术（如传感器）和家庭健康护理

支持，在患者家中对患者进行部分或全部研究。这可以减少

患者参与试验所面临的可行性、地域和经济问题，从而让更

多患者有机会参与试验。此外，这也能改善他们在试验期间

的体验，让他们保持参与热情。



以患者为中心的方法可以提
高启动肿瘤、罕见疾病及其
他疾病研究获批的可能性
随着肿瘤、神经病学和罕见疾病方面的新医学疗法

的稳步发展，广大患者都比以往更期盼相关药物能

尽早上市。然而，这些疾病领域的研究往往只能招

募到极少的患者且留存率极低。这通常是因为这些

疾病会给患者带来其他复杂症状和健康问题。

经济学人智库受  Parexel 委托撰写的报告《创新势在

必行：药物开发的未来》指出，与未采用以患者为

中心的方法的试验相比，在以患者为中心的神经病

学和肿瘤学试验中，招募 100 名患者大约可以节省

一半的时间，而在以患者为中心的罕见疾病试验中，

招募工作进展得更快，可以节省五分之四的时间。1  

我们在这些领域的患者招募和留存方面一直保持创

新，特别是在肿瘤领域中，从第一例到最后一例患

者随机入组，我们的速度甚至比行业平均水平高 

出 29％。2

1.	《创新势在必行：药物开发的未来》，第 I 部分：研究方法和发现，经济学人智库， 
2018 年。

2.	KMR 集团临床计划，2015 年。

3.	《创新势在必行：药物开发的未来》，经济学人智库，2018 年。

采用以患者为中
心的方法开发出
的药物上市概率
比传统方法高出3

19%



以患者为中心的方法是我们开展一
切工作的核心
以患者为中心是我们企业文化的一部分，我们将会继续在这

一重要临床开发领域进行创新。正因如此，我们设立了患者

创新中心；该中心的专业团队致力于减轻临床试验给患者造

成的负担，简化并加快他们获得新疗法的过程。就临床开发

的各个方面：试验设计、招募和执行，我们积极向患者征询

相关意见。通过与患者交流，我们可协助您设计能够证明患

者治疗效果得到改善的开发计划，并在市场准入过程中帮助

您传达这一附加价值。在工作中，我们专注于确保患者能够

完全参与并投入到试验中，助您成功完成临床开发等流程，

直至药物上市。



在各个阶段纳入患者的意见：
研究开始之前

	 考虑患者和护理人员的需求

	 就任何必要的研究试验或流程提供额外信息或 

培训

	 在试验设计中把在实际执行中面临的挑战考虑 

周详 

	 尽可能减少对患者和护理人员生活质量的影响，

改善他们参与试验的体验

研究进行期间

	 减少研究访视次数

	 提供研究相关技术，以简化涉及患者和护理人员

的流程

	 提供前往临床试验机构的交通帮助

	 减轻研究负担

	 以患者常用的格式提供合适的信息，让他们保持

参与热情

研究结束之后

	 通过适当的渠道来感谢患者对研究所做的重要 

贡献

	 提供研究结果 

	 对治疗进行合理补偿

	 根据需要支持与临床医生保持持久联系 

	 考虑如何在试验结束后维持和转变治疗



我们致力于在整个开发周期中让患
者积极参与研究并为其提供支持
我们通过患者创新中心不断寻求新的方法，使患者积极参与到

药物开发的过程中。我们的目标是简化患者的参与流程，提高

患者满意度并确保符合研究要求。以下是我们根据患者反馈来

减轻患者负担的几种方法：



研究规划

我们以患者为中心的研究方案优化创新服务能够让

患者、护理人员和 Parexel 临床试验机构联盟专科护

士积极参与研究方案的设计，以帮助确定和解决在

研究参与方面可能存在的实际挑战。 

	 我们融入患者的反馈来加大可行性，从而改善患者

招募并优化患者体验

	 我们结合患者、护理人员和临床试验机构护士的意

见，清楚地了解研究中患者的负担，以帮助申办方

提高研究招募率和留存率

	 Parexel 积极寻求机会，以尽早满足商业利益相关

者的需求，并更好地阐明价值

	 我们的法规专家从以患者为中心的角度，纳入了关

于如何满足机构要求的指南。



下表概述了我们患者创新中心的各项服务

研究前

研究设计

 �以患者为中心的研究方案优化 (PCPO)

法规指南

综合信息

 �关于试验设计和参与的患者教育

 �各个阶段的社交媒体传播和在线宣传

动画知情同意支持材料

临床护理教育工作者 (CNE) 团队

研究进行期间

访视负担

虚拟试验/分散式试验

 �以患者为中心的研究方案优化 (PCPO)

家庭护理

 �传感器集成（远程数据采集）

 �在直接面向患者的研究中，管理药物、 
样品试剂盒及医疗设备的运输

患者倡导团体参与

持续的试验参与度

患者报告结果

临床护理教育工作者团队

 �虚拟试验/直接面向患者的研究

 �患者应用程序及向试验志愿者发送短信

患者交通支持

 �制定试验参与者感谢计划

市场准入及 
其他方面

证据生成

市场准入管理计划

 �以患者为中心的研究方法，如患者入组

 �利用真实世界数据来减轻患者负担

患者报告结果

患者咨询委员会

支付方沟通交流

患者招募及支持

患者咨询委员会

市场准入管理计划

临床护理教育工作者团队

医疗信息呼叫中心 (MICC)

 �患者感谢卡及通俗易懂的研究结果概要

 �结合卫生经济学指标，了解对患者的影响

 �在上市获许可/正式上市前为试验参与者
制定衔接计划策略

 �与试验参与者分享基因信息



研究实施

我们秉持以患者为中心的理念，确保采用实用的方

法来实施研究，减轻患者负担。

我们提供一系列服务，从非常简单的工作（例如，

为患者准备简单明了的知情同意支持材料），到全虚

拟化试验（在患者家中对患者开展研究的各项内容），

覆盖全面广泛。每种解决方案均根据特定患者群体

的需求、研究的目的和地域差异而定制。患者创新

中心与各主要职能部门的专家通力合作，力求在简

化患者参与流程的同时，保证研究的科学完整性，

确保部署最合适的策略。

患者招募

随着患者参与的研究活动接近尾声，我们制定了一

项研究结束计划，以帮助患者了解自身价值和后续

流程。其中包括提供通俗易懂的试验结果概要和感

谢卡，以示对他们所做贡献的感谢。该计划还可以

纳入将患者转至研究后治疗计划的方法。

在整个开发过程中及之后，我们能够就证据的鉴定、

生成和交流提供支持，更好地证明患者的治疗效果

和产品价值均有提高。这些服务有助于加快市场准

入，使有需要的患者能够更快地从新产品中受益。

通过我们妥善管理的招募计划，我们还能为需求未

得到满足的患者尽早获得有效的新药提供便利。





我们采用端到端的方法，方便患者
参与到您的临床开发计划中
患者创新中心让患者能够轻松参与临床试验并获得更舒适的体

验，同时享有以下优势：

	 上市概率更大

	 患者体验更佳

	 让患者更加认可贵公司和整个行业

	 试验表现更好

–	招募更快

–	留存率更高

–	研究方案修改更少

	 开发更加智能

–	法规审批和市场准入更快

	 支付方更清楚产品的价值

	 患者更可能积极评价自己的体验，向他人推荐临床试验， 

甚至再次参与



欢迎您随时前来洽谈

如需了解我们的患者创新中心的更多信息， 

请联系：

Parexel International Corporation 

275 Grove St., Suite 101C, Newton, MA 02466

+1 978 313 3900

info@parexel.com

办事处遍布欧洲、亚洲和美洲

欲了解更多请访问 www.parexel.com

致信 apac@parexel.com

或关注微信公众号 Parexel

© 2019 Parexel International Corporation.


