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  [摘要] 目的 分析我国已注册的临床试验中虚拟现实(VR)、增强现实(AR)及混合现实(MR)技术相关

项目的特征。方法 检索2021年1月20日前注册于中国临床试验注册中心的VR、AR、MR技术相关临床试

验,整理并统计相关注册信息。结果 检索共得54项相关临床试验,筛选出符合条件的项目47项,主要应用

方向包括认知与运动障碍康复、精神心理疾病治疗、骨科与外科手术、眼科、口腔、麻醉、中医辨证干预心血管重

症等领 域,预 计 纳 入 总 样 本 量5
 

232例,样 本 量 区 间12~300例。注 册 项 目 以 单 中 心 临 床 试 验 为 主 (占

89.36%),负责单位以上海、北京、浙江等地居多,研究类型主要以干预性随机对照试验为主,随机化隐藏、盲法

的使用情况等注册信息仍有待完善。结论 提升虚拟技术相关临床试验项目注册数量及质量的同时,亟须开

展多中心、大样本量的临床试验,以推动虚拟技术在全国医疗行业的普及与应用。
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  [Abstract] Objective To

 

analyze
 

the
 

characteristics
 

of
 

virtual
 

reality
 

(VR),augmented
 

reality
 

(AR)
 

and
 

mixed
 

reality
 

(MR)
 

technologies
 

in
 

registered
 

clinical
 

trials
 

in
 

China.Methods Clinical
 

trials
 

related
 

to
 

VR,AR
 

and
 

MR
 

technologies
 

registered
 

in
 

the
 

Chinese
 

Clinical
 

Trial
 

Registry
 

before
 

January
 

20,2021
 

were
 

retrieved,and
 

the
 

relevant
 

registration
 

information
 

was
 

collated
 

and
 

counted.Results A
 

total
 

of
 

54
 

related
 

clinical
 

trials
 

were
 

retrieved,and
 

47
 

eligible
 

trials
 

were
 

selected,which
 

were
 

mainly
 

used
 

in
 

the
 

fields
 

of
 

cogni-
tive

 

and
 

movement
 

disorder
 

rehabilitation,mental
 

and
 

psychological
 

disease
 

treatment,orthopedics
 

and
 

sur-
gery,ophthalmology,oral

 

cavity,anesthesia
 

and
 

intervention
 

of
 

severe
 

cardiovascular
 

diseases
 

based
 

on
 

TCM
 

syndrome
 

differentiation.The
 

total
 

sample
 

size
 

was
 

5
 

232
 

cases,ranging
 

from
 

12
 

to
 

300
 

cases.Single-center
 

clinical
 

trials
 

were
 

the
 

main
 

registration
 

items
 

(89.36%),and
 

most
 

of
 

the
 

responsible
 

organizations
 

were
 

loca-
ted

 

in
 

Shanghai,Beijing,Zhejiang
 

and
 

other
 

places.The
 

research
 

types
 

were
 

mainly
 

randomized
 

controlled
 

in-
terventional

 

trials.The
 

registration
 

information
 

such
 

as
 

randomization
 

concealment
 

and
 

the
 

use
 

of
 

the
 

blind
 

methods
 

still
 

needed
 

to
 

be
 

improved.Conclusion While
 

improving
 

the
 

registration
 

quantity
 

and
 

quality
 

of
 

clinical
 

trial
 

projects
 

related
 

to
 

virtual
 

technology,it
 

is
 

urgent
 

to
 

carry
 

out
 

multi-center
 

and
 

large-scale
 

clinical
 

trials,so
 

as
 

to
 

promote
 

the
 

popularization
 

and
 

application
 

of
 

virtual
 

technology
 

in
 

the
 

national
 

medical
 

industry.
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  自1989年虚拟现实(virtual
 

reality,VR)一词提

出至2012年谷歌公司利用增强现实(augmented
 

re-
ality,AR)技术研发的Google

 

Project
 

Glass及2015

年微软公司利用混合现实(mixed
 

reality,MR)技术研

发的头戴显示器 HoloLens问世,VR及其所衍生的

AR、MR等虚拟技术由形成期快速步入生长期,在世

796重庆医学2022年2月第51卷第4期

* 基金项目:2020年教育部高等教育司产学合作协同育人项目(第一批)(BUCM-2020-JWC-CXY-05);2020年教育部高等教育司产学合作

协同育人项目(第二批)(BUCM-2020-JWC-CXY-22);2020年北京中医药大学教育科学研究课题(XJYB2069);2020年北京中医药大学“专创融合”

专项(1120063520022)。 作者简介:陈一凡(1996-),在读硕士研究生,主要从事虚拟技术在医学领域的应用研究。 △ 通信作者,E-mail:

13011097949@126.com。



界范围内影响着产业布局和行业改革[1]。我国《虚拟

现实医疗应用白皮书》指出:VR技术因其逼真的场景

呈现、事前可规划性和过程可重复等特点,可有效解

决医疗行业面临的实操风险高、可重复率低、培训资

源短缺等问题[2]。AR、MR技术也分别以其“虚实结

合、三维注册、实时交互”和“现实与虚拟世界深度结

合、三维模型与真实世界的精准匹配、环境与使用者

的实时交互”等特点而逐渐受到医疗行业的重视[3-4]。
国务院办公厅《关于促进“互联网+医疗健康”发展的

意见》[5]中强调,在“创新‘互联网+’公共卫生服务”
的同时也需“加强行业监管和安全保障”。临床试验

注册机制即是实现临床试验透明化,有效保障临床试

验质量及安全性的重要举措之一[6]。因此,关注我国

应用虚拟技术开展的临床试验注册情况,对于提升研

究者注册意识与研究质量具有重要意义,也对该领域

的未来发展方向具有启发意义。
1 资料与方法

1.1 资料来源

以“虚拟现实”“虚拟仿真”“增强现实”“混合现

实”“VR”“AR”“MR”为检索词,检索2021年1月20
日前注册于中国临床试验注册中心(Chinese

 

Clinical
 

Trial
 

Registry,ChiCTR)的所有临床研究。
1.2 纳入与排除标准

(1)纳入标准:干预措施中明确采用 VR和(或)
AR和(或)MR技术的项目。(2)排除标准:①重复注

册的临床试验项目;②未提交伦理审批批件的临床试

验项目;③教学研究项目。
1.3 资料提取与信息采集

根据标准筛选项目,在Excel2003软件中录入注

册号、注册题目、注册年份、主要研究单位、研究单位

数量、研究疾病、研究类型、研究设计、样本量、观测指

标等信息。随机对照试验(randomized
 

controlled
 

tri-
al,RCT)主要参考目前较常应用于筛选高质量RCT
证据的质量评价工具--改良的Jadad评分量表条

目[7-9]进行质量评价。
1.4 统计学处理

由两名研究者独立筛选出符合条件的项目,经交

叉核对后整理上述信息,采用频数及频率统计等方式

进行分析。
2 结  果

2.1 注册数量

检索到54项注册项目,排除未提交伦理批件4
项及教学研究项目2项,并对2项重复注册项目仅保

留注册时间较近的1项,最终获得47项符合条件的

项目,包含37项VR项目、3项AR项目、6项 MR项

目及1项VR+AR项目。
2.2 注册年度

自2017年起有相关试验在ChiCTR进行注册,
此后至2019年注册数量逐年上升。2020年受新型冠

状病毒肺炎疫情影响,但仍有14项试验进行注册;
2021年截至1月20日已有4项注册试验。具体变化

趋势见图1。

图1  2017-2021年度项目注册数量

2.3 主要研究单位地区分布

全国已有16个省/直辖市/自治区作为主要研究

单位开展相关项目,以上海、北京、浙江等地牵头项目

居多。其具体数量及占比见表1。
表1  主要研究单位地域分布

地区
注册

数量(项)
百分比

(%)
地区

注册

数量(项)
百分比

(%)
上海市 9 19.15 甘肃省 2 4.26
北京市 8 17.02 福建省 1 2.13
浙江省 8 17.02 广东省 1 2.13
江苏省 3 6.38 湖北省 1 2.13
湖南省 3 6.38 辽宁省 1 2.13
四川省 3 6.38 宁夏回族自治区 1 2.13
黑龙江省 2 4.26 陕西省 1 2.13
山西省 2 4.26 重庆市 1 2.13

2.4 研究单位数量

项目以单中心试验为主89.36%(42/47),多中心

试验仅5项(10.64%)。南京医科大学附属第一医院

为主要研究单位于2020年4月3日注册的《虚拟现

实视觉功能训练治疗软件治疗儿童弱视临床试验》中
心数最多,共涉及5家研究单位。
2.5 研究病种

研究主要涉及的病种可归纳为康复类(认知与运

动障碍康复)、精神心理类、骨科及外科类、眼科类、口
腔类、麻醉类、中医类。各类项目数量见图2。

图2  各类病种项目数量

2.6 研究类型分布
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共涉及干预性研究42项、观察性研究4项、诊断

试验1项,研究设计以RCT数量最多,见表2。
表2  研究类型分布

研究类型 研究设计
项目数量

(项)
百分比

(%)
总构成比

(%)

干预性研究 RCT 38 80.85 89.36

病例对照研究 2 4.26

横断面 2 4.26

观察性研究 队列研究 1 2.13 8.51

横断面 1 2.13

连续入组 1 2.13

析因分组 1 2.13

诊断试验 诊断性病例对照试验 1 2.13 2.13

2.7 研究样本量

除1项研究未说明样本量外,其余46项研究共

计招募样本5
 

232例,包含干预性研究4
 

586例(样本

量区间为22~300例)、观察性研究346例(样本量区

间为12~258例),诊断试验300例。相应样本量区

间的项目数量见图3。

图3  不同样本量区间项目数量

2.8 RCT质量评价

参考改良Jadad量表条目对38项RCT注册信息

进行质量评价,见表3。

表3  RCT质量评价

评价条目 评价方式 试验数量 百分比(%)

随机序列的产生 恰当:计算机产生的随机数字或类似方法 37 97.37

不清楚:随机试验但未描述随机分配的方法 1 2.63

不恰当:采用交替分配的方法如单双号 0 0

随机化隐藏 恰当:中心或药房控制分配方案、或用序列编号一致的容器、现场计算机控制、密封不透光的信

封或其他使临床医生和受试者无法预知分配序列的方法
9 23.68

不清楚:只表明使用随机数字表或其他随机分配方案 19 50.00

不恰当:交替分配、病例号、星期日数、开放式随机号码表、系列编码信封及任何不能防止分组的

可预测性的措施
9 23.68

未使用 1 2.63

盲法 恰当:采用了完全一致的安慰剂或类似方法 1 2.63

不清楚:试验陈述为盲法,但未描述方法 1 2.63

不恰当:未采用双盲或盲法不恰当,如片剂和注射剂比较 36 94.74

2.9 样本采集与结局指标

需采集患者标本(包括血液、血浆、龈沟液等)的
试验共6项。除相关病种的临床疗效指标外,尚各有

3项研究的结局指标包含不良反应发生率、患者满意

度,1项研究的结局指标纳入患者对VR技术应用投

入感的评价。
3 讨  论

3.1 我国虚拟技术的临床应用尚处初步发展阶段

2007年ChiCTR正式成为世界卫生组织国际临

床试验注册协作网的一级注册机构,根据“实施地注

册”原则,在中国进行的临床试验项目应在ChiCTR
进行注册[10]。本研究发现,在ChiCTR注册的首项

VR项目为温州医科大学附属第一医院于2017年10
月15日注册的《术前访视结合虚拟现实技术用于减

轻择期手术患者术前焦虑的研究》,首项 AR项目为

复旦大学附属华山医院于2018年8月4日注册的

《基于手机增强现实(AR)的脑卒中上肢运动功能训

练及测评系统的观察性研究》,首项 MR项目为复旦

大学附属华东医院于2017年2月16日注册的《混合

现实引导椎管内穿刺技术的研发和应用》。较虚拟技

术在国际上开始应用及ChiCTR成立的时间而言起

步相对较晚。经过近4年的发展,以VR项目为主的

虚拟技术相关试验趋增,但数量仍较少,VR与 AR、
MR相结合的项目可能成为未来发展的新方向。同

时,目前的临床试验中单中心、小样本量项目占多数,
还存在地区发展不均衡的问题,故亟须发挥试点应用

地区的示范带动效应,牵头组织多中心、大样本量的

临床试验,以获取高质量的循证依据。
3.2 虚拟技术的应用领域广泛而分散

产业发展分析指出,VR技术在医疗行业的应用
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目前主要在降低临床失误率、缩短操作时间、增大手

术成功率、提供安全有趣的治疗环境、进行冥想治疗

和生理矫正等方面发挥其特有优势[11];AR技术也在

手术规划、手术导航方面初步应用[3];MR技术则在

提高诊断成功率,促进术前医患交流,增加手术准确

性与合理性等方面展现出良好发展潜力[4]。可见虚

拟技术已在辅助临床诊疗工作方面得到较为广泛的

应用。本研究统计结果显示,ChiCTR注册项目以康

复类及精神心理类试验居多,主要将虚拟技术应用于

卒中后运动和(或)认知障碍的康复训练,以及物质滥

用障碍(多为甲基苯丙胺成瘾)、焦虑症、抑郁症、精神

分裂症、失眠障碍、言语性幻听等疾病的干预。骨科

及外科类项目主要包括复杂髋膝关节人工置换术、脊
柱侧弯椎弓根钉植入、颅颌面骨折复位术、乳腺癌前

哨淋巴结活检术、子宫输卵管造影术、胃镜、心脏介入

治疗等操作;眼科类项目则主要涉及屈光不正、双眼

视异常、斜视、青光眼、弱视等疾病的治疗。此外,还
有应用于儿童口腔治疗行为管理、老年牙列缺损种植

修复、椎管内麻醉、中医辨证干预心血管重症等领域

的注册项目,研究病种较分散,仍具备较大发展空间。
3.3 注册信息质量控制及虚拟技术优化意识有待

加强

针对占研究类型80%以上的RCT项目进行质量

评价后发现,大多数试验采用了较恰当的随机序列生

成方法,但50%的项目未明确说明随机分配的具体方

法,在“随机方法”一栏中仅说明了随机序列的生成方

法,另有26.32%的项目未能恰当应用防止分组可预

测性的措施或未说明随机化隐藏方法,不恰当的方法

主要体现为由试验参与人员进行随机分配、开放性的

随机号码表及交替分配等,未来可参考由第三方控制

分配方案的5项研究及采用密封不透光信封的4项

研究做法进行分配隐藏。在盲法的使用情况方面,仅
1项研究详细说明了双盲的具体实施方法,其余则未

在注册时明确“双盲”实施方法,或仅对结局评价者采

用盲法,或采用开放式标签,有24项RCT均在注册

登记信息中未说明盲法的使用情况。另外,在结局指

标的选取上,除关注新技术的临床应用有效性外,临
床不良反应发生率、安全性指标等也应得到关注;同
时,关于虚拟技术本身的体验评价有助于技术的改良

与发展,在未来项目中亦可纳入,以促进技术水平的

提升与临床试验的优化。
综上所述,我国研究者应用虚拟技术开展的临床

试验正不断增加,已初步形成注册意识,但在注册项

目数量、研究中心数量、样本量及注册信息质量等方

面亟须进一步提升。同时,有研究指出,预先注册的

临床试验研究,所发表论文主要结果或试验方案与注

册信息一致的可能性更高[12]。因此,需要督促项目负

责人做好项目顶层设计,在促进信息公开透明、减少

报告偏倚及非必要重复试验的同时,也促进虚拟技术

安全、有效应用于临床的循证医学依据形成[13-15],为
医疗行业技术革新造福国民健康奠定坚实基础。
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基于多元logic模型公立医院医疗服务供给决策研究*

李习平

(湖北中医药大学管理学院,武汉
 

430065)

  [摘要] 目的 探讨公立医院医疗服务供给决策优化行为,分析在不同医疗服务需求规律下公立医院决

策是否应该供给医疗服务及其供给医疗服务的类型。方法 采用多元logic离散选择模型展开数值仿真模拟,
分析公立医院医疗服务供给决策行为。结果 公立医院医疗服务供给决策行为取决于患者需求的数量和质量

特性与不同类型医疗服务内在经济要求之间的比较优势。结论 通过合理配置医疗资源,调整公立医院医疗

服务供给结构,优化供给决策。
[关键词] 公立医院;供给决策;多元logic模型;盈亏平衡

[中图法分类号] R197.3 [文献标识码] B [文章编号] 1671-8348(2022)04-0701-05

Study
 

on
 

decision-making
 

of
 

medical
 

service
 

supply
 

in
 

public
 

hospitals
 

based
 

on
 

multivariate
 

logic
 

model*
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Xiping
(School

 

of
 

Management,Hubei
 

University
 

of
 

Chinese
 

Medicine,Wuhan,Hubei
 

430065,China)
  [Abstract] Objective To

 

analyze
 

the
 

optimal
 

behavior
 

of
 

public
 

hospital
 

medical
 

service
 

supply
 

deci-
sion-making,and

 

to
 

answer
 

the
 

question
 

of
 

whether
 

public
 

hospital
 

decision-making
 

should
 

provide
 

medical
 

service
 

and
 

what
 

type
 

of
 

medical
 

service
 

should
 

be
 

provided
 

under
 

different
 

medical
 

service
 

demand
 

laws.
Methods Multiple

 

logic
 

models
 

were
 

used
 

to
 

carry
 

out
 

a
 

numerical
 

simulation
 

to
 

analyze
 

the
 

decision-making
 

behavior
 

of
 

medical
 

service
 

supply
 

in
 

public
 

hospitals.Results The
 

decision-making
 

behavior
 

of
 

medical
 

serv-
ice

 

supply
 

in
 

public
 

hospitals
 

depended
 

on
 

the
 

comparative
 

advantage
 

between
 

the
 

quantitative
 

and
 

qualitative
 

characteristics
 

of
 

patients'
 

demand
 

and
 

the
 

internal
 

economic
 

requirements
 

of
 

different
 

types
 

of
 

medical
 

serv-
ices.Conclusion Rationally

 

allocating
 

the
 

medical
 

resources
 

could
 

help
 

adjusting
 

the
 

supply
 

structure
 

of
 

medi-
cal

 

services
 

in
 

public
 

hospitals,so
 

as
 

to
 

optimize
 

the
 

supply
 

decision.
[Key

 

words] public
 

hospital;supply
 

decision;multiple
 

logic
 

model;break-even

  公立医院是我国医疗服务的主体和居民健康的

保障,其供给侧的优劣决定着我国人力资本的质量和

数量,为我国经济发展奠定基础,同时也决定着健康

中国战略的实现。但目前我国医疗服务市场存在医

疗服务供给对象不清晰,使得分级诊疗政策无法落实

的现象:一方面基层医疗机构医疗服务不饱和,医疗

资源闲置严重,利用效率低下;另一方面城镇医疗资

源较优的医疗机构出现拥挤现象,其突出表现为城镇

公立医院医疗服务有效供给不足。公立医院医疗服

务供给在城乡之间出现了结构性失衡问题,其本质是

我国医疗卫生资源配置不均衡问题。在我国“新医

改”政策的引导下,公立医院根据患者需求供给不同

类型的医疗服务是由公立医院决定的。因此,要满足

居民多样化、多层次的医疗服务需求,关键在于公立

医院优化资源配置,供给高质量的医疗服务。
1 文献综述

  从公立医院医疗服务供给政策来看,2015年习近

平总书记首次提出“供给侧改革”,强调在适度扩大总

需求的同时,着力加强供给侧结构性改革。我国医疗

卫生资源配置政策主要可以分为3个阶段:(1)政府

107重庆医学2022年2月第51卷第4期

* 基金项目:国家自然科学基金项目(71473075)。 作者简介:李习平(1975-),教授,博士,主要从事卫生经济和医院管理研究。


