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云南省患者临床试验的参与意愿影响因素分
析及宣教建议
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摘要：提升患者参与意愿对保障临床试验效率和受试群体代表性具有关键作用。为了解云南省患者参与临床试验
意愿的影响因素，并制定个性化患者教育策略，本研究采用横断面设计，以 2024 年云南省某三甲医院就诊患者
为研究对象进行问卷调查。最终纳入分析的 412 份有效问卷中，患者总体参与意愿为 84.2%（n=347），少数民
族患者占比为 20.9%（n=86）。Logistic 回归分析显示，患者参与意愿与其民族背景无显著相关性，而与临床试
验参与经历、中等及以上认知水平呈正相关，与已婚、离异或丧偶状态呈负相关。患者参与临床试验的主要动机
为“推动科学进步”与“潜在治疗收益”，主要担忧为“不良反应风险”。患者教育是提升临床试验参与意愿的关键环
节，后续宣教方案的设计应紧密结合患者的参与动机与主要顾虑，以提高教育的针对性和有效性。
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Abstract: Enhancing the willingness to participate in clinical trials is crucial for ensuring both
the efficiency of clinical trials and the representativeness of study populations. To investigate
the factors influencing the willingness of patients in Yunnan Province to participate in clinic

al trials and to develop personalized patient education strategies, this study employed a cross-
sectional design by administering questionnaires to patients from a tertiary hospital in Yunn-

an Province in 2024. A total of 412 valid questionnaires were included in the final analysis. T-
he overall patient participation willingness was 84.2% (n=347), with ethnic minority patients c-
omprising 20.9% (n=86). Logistic regression analysis revealed no significant association betwee-
n participation willingness and ethnic background. However, prior clinical trial experience and
a moderate-to-high awareness level were positively associated with willingness to participate,
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whereas being married, divorced, or widowed showed a negative association. The primary mo-
tivations for patient participation were "advancing scientific progress" and "potential therapeuti-
c benefits," while the main concern was "risk of adverse reactions." Results of this study imply
that patient education is crucial for enhancing clinical trial participation. Consequently, the

educational materials should be strategically designed to align with patients' primary motivati-
ons and concerns.
Keywords: Clinical trials; Patient education; Willingness; Yunnan Province

引言
近年来，随着临床试验领域的持续发展，受试者的潜在获益日益提升[1][2][3]。然而，受试者招

募仍是临床试验面临的关键挑战之一。有研究显示，仅 31%-56%的临床试验能够按计划完成受
试者招募[4][5]，而招募进度滞后常导致试验周期延长或被迫终止[6]。另一值得关注的问题是，少数
民族群体在临床试验中的代表性普遍不足[7]。临床试验参与人群多样性的缺乏不仅限制研究结果
的普适性，还可能加剧健康资源不平等问题。因此，加强包括少数民族群体在内的患者的临床试
验参与意愿，对保障临床试验效率及受试人群代表性具有关键作用。现有研究表明，参与意愿受
到多维社会心理因素的综合影响，在不同文化背景患者间存在显著差异[8][9]。国外已有研究关注
到少数民族群体参与临床试验意愿的特征 [10][11]，而国内相关研究主要集中于经济发达地区
[12][13][14-1][15-1][16-1]。对于云南这类民族构成多元、经济发展相对滞后的地区，相关实证研究较为缺
乏。基于此，本研究通过对云南省某三甲医院患者进行问卷调查，系统分析影响临床试验参与意
愿的因素，以期为多民族地区制定针对性患者教育策略提供依据，最终促进临床试验的发展，使
更广泛患者群体能够从临床试验的创新疗法中获益。

1 资料与方法
1.1 研究对象
研究对象为 2024 年 9 月至 12 月期间在云南省某三甲医院就诊的患者（图 1）。纳入标准：

①年龄≥18 岁；②具备独立完成问卷能力；③2024 年度在该院就诊。排除标准：①存在心理或
神经精神症状；②拒绝参与调查。

图 1 研究流程图
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1.2 研究方法
本研究采用横断面设计，通过在线问卷收集数据。问卷是根据既往文献[17][18-1]并结合临床试

验管理中的工作实际设计完成的，内容涵盖人口统计学资料、临床试验认知度、参与意愿及其动
机与障碍。其中，临床试验认知度通过 9 个条目进行评估，涉及患者隐私、不良反应及安慰剂使
用等主题。每答对 1 题计 1 分，总分范围 1-9 分，依据总分划分为高（7-9 分）、中（4-6 分）、
低（1-3 分）三个等级。此外，依据行政区将患者居住地划分为昆明市和非昆明市，年龄按照 18-40
岁（青年）、41-64 岁（中年）及≥65 岁（老年）划分为三组。本研究遵循《赫尔辛基宣言》原
则，研究方案已获昆明医科大学第二附属医院伦理委员会批准（批件号：审-PJ-科-2024-208），
并获取了所有参与者的知情同意。

1.3 统计分析
本研究采用 IBM SPSS Statistics 21 软件进行数据分析。将年龄、认知度得分等连续变量离

散化为分类变量，采用卡方检验进行单变量分析。为消除混杂因素的影响，以患者是否有临床试
验参与意愿作为因变量，将单因素分析中具有统计学意义（P<0.05）的变量和既有文献[14-2][16-2][19]

支持的变量作为自变量，拟合 Logistic 回归模型进行多变量分析。所有统计分析均采用双侧检验，
检验水准α=0.05。

2 结果
2.1 人口学特征
本研究共收集到 417 份问卷，在剔除了不符合入排标准、答题时间过长及重复填写的 5 份问

卷后，最终纳入分析的问卷共 412 份（图 1）。人口学特征结果显示（表 1），绝大多数患者
（84.22%,n=347）表示愿意参与临床试验，而持不愿意态度的受访者占比 15.78%（n=65）。年
龄呈偏态分布，主要集中于 18-40 岁（62.4%）；女性占 53.9%；汉族占 79.1%，少数民族占 20.9%；
拥有大学及以上学历的占 60.0%；60.4%的患者目前处于无业状态；多数患者（51.2%）的家庭
年收入集中在 20,000 至 100,000 元之间；在过去三年中平均每年到本院就诊 6 次及以上的患者
占总体的 22.8%。婚姻状况（P＜0.001）、居住地（P=0.021）、既往临床试验经历（P＜0.001）
和临床试验认知度（P＜0.001）与患者参与临床试验的意愿显著相关。而性别、受教育程度、家
庭年收入、就业状态和就诊频率与临床试验参与意愿之间未观察到显著关联（P＞0.05）。

表 1 人口学特征
特征 数量(n=412) 有意愿(n=347) 无意愿(n=65) P

性别 0.781
男 190(46.1) 159(45.8) 31(47.7)
女 222(53.9) 188(54.2) 34(52.3)

年龄 0.854
18-40 257(62.4) 218(62.8) 39(60.0)
41-60 140(34.0) 117(33.7) 23(35.4)
≥65 15(3.6) 12(3.5) 3(4.6)

民族 0.254
汉族 326(79.1) 278(80.1) 48(73.8)

非汉族 86(20.9) 69(19.9) 17(26.2)
婚姻状态 <0.001

未婚 137(33.3) 129(37.2) 8(12.3)
已婚 253(61.4) 200(57.6) 53(81.5)

离异/丧偶 22(5.3) 18(5.2) 4(6.2)
受教育程度 0.413

高中及以下 165(40.0) 136(39.2) 29(44.6)
大学及以上 247(60.0) 211(60.8) 36(55.4)

居住地 0.021
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昆明市 219(53.2) 193(55.6) 26(40.0)
非昆明市 193(46.8) 154(44.4) 39(60.0)

年收入 0.177
2 万以下 108(26.2) 90(25.9) 18(27.7)
2-10 万 211(51.2) 173(49.9) 38(58.5)

10 万以上 93(22.6) 84(24.2) 9(13.8)
就业状态 0.843

在职 163(39.6) 138(39.8) 25(38.5)
其他 249(60.4) 209(60.2) 40(61.5)

近三年就诊频率 0.203
1 年 1 次或更低 157(38.1) 127(36.6) 30(46.2)

1 年 2-5 次 161(39.1) 136(39.2) 25(38.5)
1 年 6 次及以上 94(22.8) 84(24.2) 10(15.4)

临床试验参与经验 <0.001
有 175(42.5) 162(46.7) 13(20.0)
无 237(57.5) 185(53.3) 52(80.0)

临床试验认知程度 <0.001
低 63(15.3) 41(11.8) 22(33.8)
中 157(38.1) 129(37.2) 28(43.1)
高 192(46.6) 177(51.0) 15(23.1)

2.2 临床试验参与意愿的影响因素分析
Logistic 回归模型的多因素分析结果显示（表 2），具有临床试验参与经验（P=0.002）、临

床试验的中等认知程度（P =0.045）及高认知程度（P＜0.001）是与参与意愿呈正相关，已婚（P
＜0.001）和离异或丧偶（P =0.007）与参与意愿呈负相关。而性别、年龄、民族、受教育程度、
居住地、家庭年收入、就业状态和就诊频率与参与意愿之间未观察到显著关联（P＞0.05）

表 2 影响患者临床试验参与意愿的多因素分析
特征 OR 95%CI P β

性别
男 Ref
女 0.852 0.461, 1.573 0.608 -0.160

年龄
18—45 Ref
40-65 1.669 0.822, 3.389 0.156 0.512
＞65 1.261 0.264, 6.014 0.771 0.232

民族
汉族

非汉族 0.778 0.382, 1.582 0.488 -0.251
婚姻状态

未婚 Ref
已婚 0.148 0.060, 0.365 <0.001 -1.911

离异/丧偶 0.124 0.027, 0.572 0.007 -2.086
教育程度

高中及以下 Ref
大学及以上 0.827 0.394, 1.733 0.614 -0.190

居住地
昆明市 Ref

非昆明市 0.549 0.293, 1.029 0.061 -0.600
年收入
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2 万以下 Ref
2-10 万 0.855 0.422, 1.730 0.663 -0.157

10 万以上 1.978 0.719, 5.440 0.186 0.682
就业状态

在职 Ref
其他 1.185 0.568, 2.471 0.651 0.170

近三年就诊频率
1 年 1 次或更低 Ref

1 年 2-5 次 1.187 0.611, 2.307 0.613 0.171
1 年 6 次及以上 1.934 0.798, 4.687 0.144 0.660

临床试验参与经验
有 Ref
无 3.045 1.498, 6.192 0.002 1.113

临床试验认知程度
低 Ref
中 2.124 1.018, 4.429 0.045 0.753
高 5.41 2.360, 12.399 <0.001 1.688

2.3 参与临床试验的动机和担忧
在参与动机方面（图 2A），“促进科学进步”与“潜在治疗获益”是有、无参与意愿两组患

者选择频率最高的两项动机。两组差异体现在第三大动机上：有参与意愿组选择"减轻经济负担"，
而无参与意愿组则更看重"信任的医生推荐"。在参与阻碍方面（图 2B），“药物不良反应风险”是
两组患者公认的最大阻碍。此外，愿意参与组更关注"治疗效果不确定性"和"时间成本"，而不愿
意参与组则更在意"时间成本"和"交通便利性"。

图 2 参与临床试验的动机(A)和担忧(B)

3 讨论
通过横断面调查，本研究加深了对云南省患者参与临床试验意愿的了解，为在我国多民族聚

居和欠发达地区制定患者教育策略提供了参考。研究结果显示，云南省患者的总体参与意愿为
83.2%，这一数据既高于既往国内同类研究报道的 52.9%-70.0%[15-2][16-3][20-1][21][22]，也高于部分国
外研究报道的 31.1%-67.0%[23][24][25][26]。本研究涵盖了 15 个少数民族群体，是国内针对患者临床
试验参与意愿研究中民族构成较丰富的研究之一。然而，以参与意愿为因变量的 Logistic 回归分
析显示，是否为少数民族与患者参与意愿并无显著关联。此结果与国内一项研究存在差异[14-3]，
可能与本研究涵盖了更具多的少数民族群体有关。同时，随着近年来社会经济发展与医疗信息可
及性的提升，以往因信息闭塞与语言障碍导致的少数民族与汉族之间的认知差异正逐步缩小，这
可能是不同民族患者参与意愿无显著差异的另一重要原因。

多因素 Logistic 回归分析结果表明，临床试验认知度、婚姻状况和临床试验参与经验与患者
的临床试验参与意愿有关。首先，临床试验认知水平越高，其参与意愿越强，这一发现和既往研
究一致[16-4][27]。值得注意的是虽然本研究中 60.0%的患者教育背景为本科及以上学历，但是对临
床试验认知程度高的患者占比仅为 46.6%，进一步凸显了患者对临床试验的认知仍存在明显不足。
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因此，加强临床试验患者教育以提高患者的临床试验认知度是提升参与意愿的关键。其次，婚姻
状况也是参与意愿的影响因素，与单身者相比，已婚、离异或丧偶者的参与意愿更低，可能与家
庭责任感带来的决策顾虑有关，这与 Hung-En Liu 等人的研究结果相符[28]。最后，有临床试验
参与经历的患者表现出更高的参与意愿，这与既往的研究结果一致[16-5][29]，提示临床试验参与经
历可有助于提升对临床试验的认知和降低参与顾虑。此外，既往研究表明，有临床试验参与经验
的患者分享其经验有助于减轻他人的参与顾虑[30]。因此，在进行患者教育时，可考虑采用经验分
享的方式。

在准备患者宣教材料时，应紧密结合患者参与临床试验的主要动机和担忧。研究结果显示“为
科学进步做贡献”（64.0%/52.3%）和“获得潜在治疗益处”（66.6%/50.8%）是患者参与临床试
验的主要动机，分别对应利他主义和个人获益，与 Rebecca Sheridan 等人的研究发现一致[18-2]。
因此，宣教材料应着重阐明临床试验的科学价值与个人潜在获益。同时，“不良反应风险”
（74.6%/70.8%）被视为参与临床试验的最主要的担忧。Godskesen 等的研究指出，患者对不
良风险的担忧可能与对不良反应的误解有关[31]。因此，宣教材料必须向患者客观说明临床试验治
疗的局限性以及不良反应风险管控的措施。

本研究系统评估了云南省患者参与临床试验意愿的现状及可能的影响因素，丰富了国内受试
者管理领域研究的区域性数据。研究结果揭示了提高临床试验认知的必要性和改善空间，并提示
在患者教育模式上可以结合经验分享的方式。研究进一步分析了患者参与临床试验的动机和担忧，
为制定患者教育策略提供了参考。然而，本研究也存在一定的局限性，一方面，本研究问卷数量
有限，考虑到云南省复杂的人口构成，当前样本的代表性可能不足。另一方面，问卷中采集的变
量不充分，未纳入补充医疗保险、医疗支出、医疗压力以及焦虑、抑郁等患者心理健康状况等变
量[20-2][32]。未来研究可考虑增加上述因素以优化问卷，并在更广泛的地区获取更大样本，以弥补
本研究的不足。
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