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【摘要】目的  分析我国患者登记研究开展现状，为提高我国患者登记研究水平提

供参考依据。方法  检索在临床试验注册库 ClinicalTrials.gov 中注册的我国患者登记研究，

检索时限为建库至 2024 年 6 月，并对我国患者登记研究申办方、资助方、研究进行状态，

开展规模以及主要疾病领域等进行描述性分析。结果  共纳入 1 565 项在 ClinicalTrials. gov

中注册的我国患者登记研究。我国患者登记研究申办方主要是医院、高校等事业单位，

其中，北京协和医院的申办数量最多（64 项，4.09%）；共有 1 441 项患者登记研究

的资助方为“其他”，占比 92.08%；大部分患者登记研究状态处于招募中（565 项，

36.10%）；多数患者登记研究的注册病例数量为 100~999 人（713 项，45.56%）；涉及

的主要疾病领域包括癌症（186 项，11.88%）、卒中（81 项，5.18%）、心脏病（53 项，

3.39%）等。结论  我国患者登记研究发展势头良好，数量逐渐增多，覆盖疾病领域广泛，

医院和高校等机构积极参与，但存在管理和透明度不足、研究规模有限、资金来源单一

等问题和挑战。
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【Abstract】Objective  To analyze the current status of patient registry studies conducted 
in China, and to provide reference basis for improvement of patient registry studies. Methods  
Patient registry studies in China were searched in ClinicalTrials.gov, and the time limit for searching 
was from the establishment of the database to June 2024. The descriptive analyses was carried out 
to evaluate the situation, the scale, the main disease of the sponsors and funders of patient registry 
studies in China. Results  As of June 2024, there were a total of 1,565 patient registry studies in 
China registered on ClinicalTrials.gov. The results showed that the sponsors of patient registry 
studies in China were mainly hospitals, universities and other institutions, of which the Peking 
Union Medical College Hospital had the largest number of sponsors (64, 4.09%). A total of 1,441 
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patient registry studies in China were funded by "other", accounting for 92.08%. Most of the patient registry 
studies were under the  process of recruitment (565, 36.10%). Most of the patient registry studies had 100~999 
enrolled cases (713, 45.56%). The main disease area involved were cancer (186, 11.88%), stroke (81, 5.18%) and 
heart disease (53, 3.39%). Conclusion  Patient registry studies in China are developing well, gradually increasing 
in number, covering a wide range of disease areas, with active participation of hospitals and universities. 
However, there are still problems and challenges such as insufficient management and transparency, limited scale 
of research, and single source of funding.
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我国真实世界数据（real world data，RWD）

的来源按功能类型主要可分为医院信息系统数

据、医保支付数据、患者登记研究数据、药品

安全性主动监测、自然人群队列数据等 [1]。患

者登记也称病例注册登记，作为一种重要的

RWD 来源，日益受到国内外临床医生和卫生管

理决策者的重视 [2-5]。通过预先的设计，在多种

质量控制措施下主动收集数据建立患者登记数

据库，可在药械评价和疾病管理中发挥重要作

用，尤其是在新药上市、药械上市后监测、医

疗器械监管以及慢性病和罕见病管理等多个研

究领域 [6- 9]。我国拥有庞大的人口基数和丰富的

病例资源，为患者登记研究提供了得天独厚的

人群基础。在我国，患者登记研究主要依托医

疗机构和临床协作网络进行，其设计并不复杂，

临床医生在纳入病例和开展随访工作时所需投

入的时间相对较少，因此，在我国实施患者登

记具有较高的可行 性 [10]。

国际上患者登记研究的起步较早，其主要应

用于流行病学领域，包括对传染病、重大疾病及

罕见病的发病率与死亡率进行深入调查，以及对

这些疾病患者的观察和随访研究 [11-13]。1905 年，

丹麦启动了全球首个针对癌症的患者登记研究，

规定医生必须报告所有诊断出的癌症病例，到

1942 年，丹麦已逐步发展并完善了全国性的癌症

患者登记研究数据库 [14]。1965 年，欧洲启动了全

球首个癌症患者登记研究数据库，旨在搜集全球

范围内的癌症发病率、癌症类型等关键数据 [15]。

此前的一项回顾性研究，我国患者登记研究尚处

于起步阶段，申办数量远远落后于欧美发达国

家 [16]。本研究旨在对我国患者登记研究申办方、

资助方、研究进行状态、开展规模以及主要疾病

领域的分布情况进行描述性分析，为提高我国患

者登记研究水平提供参考依据。

1  资料与方法

1.1  资料来源
本研究数据来源于目前全球最大的临床试验

注册库 ClinicalTrials.gov（https://classic.clinicaltrials.

gov/）。ClinicalTrials.gov 是 一 个 由 美 国 国 立 卫 生

研 究 院（National Institutes of Health，NIH） 下 属

的国家医学图书馆（National Library of Medicine，

NLM） 维 护 的 公 共 数 据 库， 于 2000 年 创 建。

ClinicalTrials.gov 的创建源于美国食品药品监督管

理局（Food and Drug Administration，FDA）在 1997

年颁布的一项法案，该法案要求 NIH 创建一个临

床试验数据库，包括一些研究性新药（investigational 

new drug，IND）申请上市许可的数据，尤其是针

对严重或危及生命的疾病的研究药物 [17]。此后，

ClinicalTrials.gov 根 据 其 他 法 律、 法 规 和 政 策 进

行了扩展，以包括更多类型的研究（如患者登记

研究、队列研究等）及其相关信息。本研究通过

ClinicalTrials.gov 数据库筛选出“观察性研究”类

别下的“患者登记研究”，将检索时间范围设定为

数据库建立至 2024 年 6 月，并对符合条件的研究

结果进行了下载。纳入标准：①在中国境内开展的

患者登记研究；②具有明确的适应证。排除标准：

①非中国境内开展的患者登记研究；②注册信息数

据存在缺失，影响研究的完整性和可靠性。

1.2  统计学分析
本研究使用 Microsoft Excel 2019 软件作为数

据处理的主要工具，对从 ClinicalTrials.gov 数据库

中下载的原始数据进行系统的纳入、排除和标准

化处理，对计数资料采用频数和百分率（n，%）

的形式来进行描述性分析。

2  结果

检索结果显示，从建库至 2024 年 6 月，我

https://classic.clinicaltrials.gov/
https://classic.clinicaltrials.gov/
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国共有 1 565 项患者登记研究在 ClinicalTrials.gov

上进行注册。

2.1  我国患者登记研究申办方现状
我国患者登记研究申办方主要是医院、高校

等事业单位，其次是学会、协会等研究机构或社

会组织；此外，也有一部分申办方为医药企业或

个人。从我国患者登记研究申办单位 TOP20 的情

况来看，北京协和医院的申办数量最多，达到 64

项，占我国患者登记研究的 4.09%；其次是北京

大学第三医院和浙江大学医学院附属第二医院，

二者均申办了 42 项患者登记研究，各占比 2.68%，

详见表 1。

2.2  我国患者登记研究资助方现状
我国共有 1 441 项患者登记研究的资助方为

“其他”，占比 92.08%，其次为医药企业（71 项，

4.54%）和政府（50 项，3.19%），详见表 2。

2.3  我国患者登记研究进行状态现状
在 ClinicalTrials.gov 数据库中，患者登记研

究进行状态分为招募中、未知、完成、尚未招

募、试验进行中，但目前不招募、指定招募、

招募中止、招募取消、招募暂停等 9 种状态。目

前，我国大部分患者登记研究处于招募中，共有

565 项，占所有项目的 36.10%；值得注意的是，

有 526 项患者登记研究处于“未知”状态，占比

33.61%；此外，我国已完成 288 项患者登记研究，

占比 18.40%，详见表 3。

2.4  我国患者登记研究开展规模现状
我国大部分患者登记研究的注册病例数量为

100~999 人（713 项，45.56%）， 其 次 是 1  000~ 

9  999 人（419 项，26.77%），但也有 289 项患者

登记研究规模较小，注册病例数＜ 100 人，占比

18.47%，详见表 4。

2.5  我国患者登记研究主要疾病领域现状
从我国患者登记研究涉及的主要疾病领域

分布情况来看，癌症领域相关患者登记研究最

多，共有 186 项（11.88%），其次是卒中（81 项，

5.18%）、心脏病（53 项，3.39%），疾病领域

分布情况详见图 1。

表1  我国患者登记研究申办单位TOP20

Table 1. TOP20 sponsor institutions for patient registry 

studies in China

申办方
数量

（项）

占比

（%）

北京协和医院 64 4.09

北京大学第三医院 42 2.68

浙江大学医学院附属第二医院 42 2.68

中山大学 39 2.49

复旦大学 25 1.60

首都医科大学附属北京天坛医院 23 1.47

复旦大学附属中山医院 23 1.47

中国人民解放军总医院 22 1.41

西京医院 22 1.41

四川大学华西医院 21 1.34

首都医科大学宣武医院 21 1.34

国家心血管病中心 20 1.28

中国医学科学院阜外医院 19 1.21

北京大学人民医院 19 1.21

首都医科大学附属北京友谊医院 18 1.15

南方医科大学南方医院 18 1.15

上海交通大学医学院附属瑞金医院 18 1.15

中日友好医院 16 1.02

东南大学 16 1.02

西安交通大学第一附属医院 15 0.96

表2  我国患者登记研究资助方情况

Table 2. The funders for patient registry studies in China

资助方 数量（项） 占比（%）

其他 1 441 92.08

医药企业 71 4.54

政府 50 3.19

未知 2 0.13

个人 1 0.06

表3  我国患者登记研究进行状态情况

Table 3. The status of patient registry studies in China

进行状态 数量（项） 占比（%）

招募中 565 36.10

未知 526 33.61

完成 288 18.40

尚未招募 76 4.86

试验进行中，但目前不招募 63 4.03

指定招募 26 1.66

招募中止 10 0.64

招募取消 9 0.58

招募暂停 2 0.13

表4  我国患者登记研究开展规模

Table 4. The scale of the patient registry study in China

注册人数（人） 数量（项） 占比（%）

＜100 289 18.47

100~999 713 45.56

1 000~9 999 419 26.77

≥10 000 137 8.75

未知 7 0.45
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3  讨论

我国医药产业正处于新发展阶段，患者登记

研究等新型安全性监测工具的引入，将推动上市

后监管的科学化进程，为监管决策提供新思路。

患者登记研究凭借其长期性和纵向性，能够持续

监测药品安全性，发现罕见不良事件，并评估随

机对照试验难以获取的长期疗效和罕见临床终

点，从而提升监管效率和药品安全性。从现状来

看，我国患者登记研究的开展表现出积极的发展

势头。首先，我国患者登记研究的数量近年有所

增长，表明对该领域的重视程度正逐渐增加。其

次，我国患者登记研究类型多样，涉及的疾病领

域较为广泛，包括癌症、卒中、心血管疾病、糖

尿病等，这些疾病都是当前我国乃至全球面临的

重大公共卫生问题 [18-21]。患者登记研究的应用范

围不断扩大，不仅有助于更全面地了解疾病的流

行病学特征，也为疾病预防和治疗策略的制定提

供了科学依据。此外，医院和高校等单位参与度

较高，为患者登记研究的开展提供了重要支撑，

这些机构不仅拥有丰富的临床资源和科研能力，

还能够通过多学科合作，提高研究的水平和效率。

医院作为患者登记研究的主要实施场所，其积极

参与对于确保研究数据的真实性和可靠性至关重

要。未来，随着研究体系的不断完善、研究方法

的不断创新，以及政策支持的进一步加强，我国

患者登记研究有望在疾病防控、健康促进等方面

发挥更大的作用。

但我国患者登记研究在实际推进过程中也暴

露出一些不容忽视的问题和挑战。第一，部分患

者登记研究的进行状态未知，反映了我国患者登

记研究在管理和信息透明度方面可能存在一定的

问题。这些未知状态的研究可能由于缺乏有效的

监管和跟踪机制，导致研究进度、成果和质量无

法得到保证，进而影响了整个研究领域的发展。

为此，建立健全的患者登记研究管理体系和信息

公开制度显得尤为重要。第二，大部分患者登记

研究的开展规模较小，可能限制了研究的深度和

广度。小规模研究难以涵盖广泛的病种和人群，

导致研究结果的适用性和推广性受限，为了提高

研究的影响力，有必要鼓励和支持大规模、多中

心的患者登记研究，以增强研究结果的代表性和

指导意义。第三，资金来源主要依靠“其他”途

径，表明我国患者登记研究的资金支持体系尚不

完善，资金来源单一化问题突出。缺乏多元化的

资金支持体系可能导致研究经费不稳定，难以满

足研究长期、持续的需求。为了促进患者登记研

究的可持续发展，需要构建多元化的资金支持体

系，包括政府资助、企业合作、社会捐赠等多渠

道筹措研究经费。

本研究与杨星月等 [16] 的研究均围绕患者登记

研究的现状与应用展开，然而，在研究重点和内

容上存在差异。共通之处主要体现在以下三个方

面：首先，均以患者登记研究为研究对象；其次，

研究数据均源自 ClinicalTrials.gov 数据库；最后，

两篇论文都认为患者登记研究具有重要的应用价

值，并对未来发展方向提出了展望。差异主要体

现在：一是研究的时间跨度不同，本研究的时

间截至 2024 年 6 月，而杨星月等 [16] 研究则截至

2016 年 6 月；二是研究内容的侧重点不同，既往

研究主要介绍了患者登记的定义、分类、发展历

程，并对 ClinicalTrials.gov 数据库中注册的患者登

记研究进行了分析，包括应用地区、应用范围、

涉及病种、研究数量等；本研究则更侧重于分析

我国患者登记研究的现状，包括申办方、资助方、

研究进行状态、开展规模以及主要疾病领域等。

本研究也存在一定局限性。首先，本研究仅

针对在 ClinicalTrials.gov 上注册的患者登记研究进

行了描述性分析，这一样本范围无法全面覆盖我

国开展的所有患者登记研究，因此本研究的结论

并不能完全代表国内患者登记研究的整体情况。

其次，由于 ClinicalTrials.gov 公开的患者登记研究

信息具有一定的局限性，导致本研究在数据来源

上存在不足。公开的信息仅涉及部分患者登记研

1

图1  我国患者登记研究主要疾病领域分布情况

Figure 1. The distribution of major disease areas in 

patient registry studies in China
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究项目的基本情况，而对于研究质量、实施过程、

成果转化等方面的详细信息掌握不够充分，使得

本研究在分析我国患者登记研究现状时难以做到

全面和深入。再者，本研究仅对当前我国患者登

记研究的现状进行了初步描述，缺乏对历史发展、

政策背景、地区差异等方面的分析。为了更全面

地了解我国患者登记研究的实际情况，需要通过

实地调研和专家访谈等方式对我国患者登记研究

的开展现状进行深入研究和分析。

综上所述，我国患者登记研究在数量和疾病

覆盖领域方面取得了显著进展，尤其是北京协和

医院等医疗机构在推动患者登记研究方面发挥了

积极作用。然而，研究过程中存在的部分患者登

记研究进行状态未知、研究规模普遍偏小以及资

金来源透明度不足等问题和挑战同样不容忽视。

未来建议进一步提升我国患者登记研究的信息透

明度和资金来源的多元化，并扩大研究规模，以

保证患者登记研究的统计效力和临床指导价值。
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