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  内容摘要
  

根据统计及预测，2025年全球AI临床试验设计软件市场销售额达到了4.86亿美元，预计2032年将达到16.28亿美元，年复
合增长率（CAGR）为 18.8%（2026-2032）。
本文研究全球及中国市场AI临床试验设计软件现状及未来发展趋势，侧重分析全球及中国市场的主要企业，同时对比北美
、欧洲、中国、日本、东南亚和印度等地区的现状及未来发展趋势。
AI临床试验设计软件是将机器学习、生成式人工智能、统计建模、真实世界数据和临床试验模拟嵌入研究方案设计流程的
软件，用于生成或优化试验方案、入排标准、终点、样本量、剂量、试验臂、站点与入组假设，并评估成功概率、患者负
担和方案修订风险。产品通常以SaaS平台、企业级软件或软件加专家服务交付，主要服务于制药企业、生物技术公司、合
同研究组织、医疗器械企业和研究机构，综合毛利率约78%。
临床试验方案复杂度提高、入组延迟、方案修订和高失败成本推动申办方在研究启动前引入数据驱动的设计工具。AI软件
正从样本量计算和单点可行性分析，扩展到方案生成、入排标准优化、终点选择、虚拟人群模拟、成功概率预测和患者负
担评估，并逐步成为临床开发决策和投资组合优先级排序的基础工具。
产品竞争由传统统计软件、临床数据平台和AI原生厂商共同构成。采购重点正在转向可验证模型、可追溯输出、真实世界
数据覆盖、监管标准兼容、企业系统集成和人机协同审阅能力。未来升级方向包括结构化数字方案、生成式方案撰写、贝
叶斯与自适应模拟、数字孪生和贯穿设计至执行阶段的持续预测，但高风险决策仍需生物统计、医学和监管专家复核。
北美和欧洲的大型制药企业仍是主要客户，创新型生物技术公司、合同研究组织和亚太临床开发团队的采用速度更快。本
地部署与私有云需求主要来自数据安全和知识产权约束，SaaS模式则有利于中小客户快速采用。市场机会集中在能够减少
方案返工、提高可执行性并形成监管可解释证据的软件，主要风险包括训练数据偏差、跨适应症泛化不足、结果责任边界
不清以及客户自建模型对通用平台的替代。
本文重点分析在全球及中国有重要角色的企业，分析这些企业AI临床试验设计软件产品的市场规模、市场份额、市场定位
、产品类型以及发展规划等。
主要企业包括：
  Medidata
  艾昆纬
  Certara
  Cytel
  TriNetX
  Saama
  Simulations Plus
  Statsols
  ConcertAI
  Phesi
  Faro Health
  QuantHealth
  Unlearn
  MMS
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  Berry Consultants
  ZS
  Clinion
  Nurocor
  Lindus Health
  TrialKey
  Protocol Builder
按照不同产品类型，包括如下几个类别：
  端到端试验设计平台
  方案撰写与优化软件
  试验模拟与结果预测软件
  自适应与贝叶斯设计软件
  可行性与入组设计软件
  合成对照与数字孪生软件
按照不同部署方式，包括如下几个类别：
  云端软件
  本地部署软件
  混合部署软件
按照不同交付模式，包括如下几个类别：
  独立软件
  企业平台套件
  软件加专家服务
按照不同试验阶段覆盖，包括如下几个类别：
  早期临床试验软件
  后期临床试验软件
  上市后研究软件
  多阶段临床试验软件
按照不同应用，主要包括如下几个方面：
  制药与生物技术企业
  合同研究组织
  医疗器械与诊断企业
  高校与医学研究机构
  政府与非营利研究机构
  其他临床研究机构
重点关注如下几个地区
  北美
  欧洲
  中国
  日本
  东南亚
  印度
本文正文共8章，各章节主要内容如下：
第1章：报告统计范围、产品细分及全球总体规模及增长率等数据
第2章：全球不同应用AI临床试验设计软件市场规模及份额等
第3章：全球AI临床试验设计软件主要地区市场规模及份额等
第4章：全球范围内AI临床试验设计软件主要企业竞争分析，主要包括AI临床试验设计软件收入、市场份额及行业集中度分
析
第5章：中国市场AI临床试验设计软件主要企业竞争分析，主要包括AI临床试验设计软件收入、市场份额及行业集中度分析
第6章：全球主要企业基本情况介绍，包括公司简介、AI临床试验设计软件产品、收入及最新动态等
第7章：行业发展机遇和风险分析
第8章：报告结论
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 1.1 AI临床试验设计软件市场概述
 1.2 不同产品类型AI临床试验设计软件分析
 1.2.1 端到端试验设计平台
 1.2.2 方案撰写与优化软件
 1.2.3 试验模拟与结果预测软件
 1.2.4 自适应与贝叶斯设计软件
 1.2.5 可行性与入组设计软件
 1.2.6 合成对照与数字孪生软件
 1.2.7 全球市场不同产品类型AI临床试验设计软件销售额对比（2021 VS 2025 VS 2032）
 1.2.8 全球不同产品类型AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 1.2.8.1 全球不同产品类型AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 1.2.8.2 全球不同产品类型AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
 1.2.9 中国不同产品类型AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 1.2.9.1 中国不同产品类型AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 1.2.9.2 中国不同产品类型AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
 1.3 不同部署方式AI临床试验设计软件分析
 1.3.1 云端软件
 1.3.2 本地部署软件
 1.3.3 混合部署软件
 1.3.4 全球市场不同部署方式AI临床试验设计软件销售额对比（2021 VS 2025 VS 2032）
 1.3.5 全球不同部署方式AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 1.3.5.1 全球不同部署方式AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 1.3.5.2 全球不同部署方式AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
 1.3.6 中国不同部署方式AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 1.3.6.1 中国不同部署方式AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 1.3.6.2 中国不同部署方式AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
 1.4 不同交付模式AI临床试验设计软件分析
 1.4.1 独立软件
 1.4.2 企业平台套件
 1.4.3 软件加专家服务
 1.4.4 全球市场不同交付模式AI临床试验设计软件销售额对比（2021 VS 2025 VS 2032）
 1.4.5 全球不同交付模式AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 1.4.5.1 全球不同交付模式AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 1.4.5.2 全球不同交付模式AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
 1.4.6 中国不同交付模式AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 1.4.6.1 中国不同交付模式AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 1.4.6.2 中国不同交付模式AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
 1.5 不同试验阶段覆盖AI临床试验设计软件分析
 1.5.1 早期临床试验软件
 1.5.2 后期临床试验软件
 1.5.3 上市后研究软件
 1.5.4 多阶段临床试验软件
 1.5.5 全球市场不同试验阶段覆盖AI临床试验设计软件销售额对比（2021 VS 2025 VS 2032）
 1.5.6 全球不同试验阶段覆盖AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 1.5.6.1 全球不同试验阶段覆盖AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 1.5.6.2 全球不同试验阶段覆盖AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
 1.5.7 中国不同试验阶段覆盖AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 1.5.7.1 中国不同试验阶段覆盖AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 1.5.7.2 中国不同试验阶段覆盖AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
2 不同应用分析
 2.1 从不同应用，AI临床试验设计软件主要包括如下几个方面
 2.1.1 制药与生物技术企业
 2.1.2 合同研究组织
 2.1.3 医疗器械与诊断企业
 2.1.4 高校与医学研究机构
 2.1.5 政府与非营利研究机构
 2.1.6 其他临床研究机构
 2.2 全球市场不同应用AI临床试验设计软件销售额对比（2021 VS 2025 VS 2032）
 2.3 全球不同应用AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 2.3.1 全球不同应用AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）

                             3 / 11



 2.3.2 全球不同应用AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
 2.4 中国不同应用AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 2.4.1 中国不同应用AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 2.4.2 中国不同应用AI临床试验设计软件销售额预测（2027-2032）
3 全球AI临床试验设计软件主要地区分析
 3.1 全球主要地区AI临床试验设计软件市场规模分析：2021 VS 2025 VS 2032
 3.1.1 全球主要地区AI临床试验设计软件销售额及份额（2021-2026）
 3.1.2 全球主要地区AI临床试验设计软件销售额及份额预测（2027-2032）
 3.2 北美AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 3.3 欧洲AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 3.4 中国AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 3.5 日本AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 3.6 东南亚AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
 3.7 印度AI临床试验设计软件销售额及预测（2021-2032）
4 全球主要企业市场占有率
 4.1 全球主要企业AI临床试验设计软件销售额及市场份额
 4.2 全球AI临床试验设计软件主要企业竞争态势
 4.2.1 AI临床试验设计软件行业集中度分析：2025年全球Top 5厂商市场份额
 4.2.2 全球AI临床试验设计软件第一梯队、第二梯队和第三梯队企业及市场份额
 4.3 2025年全球主要厂商AI临床试验设计软件收入排名
 4.4 全球主要厂商AI临床试验设计软件总部及市场区域分布
 4.5 全球主要厂商AI临床试验设计软件产品类型及应用
 4.6 全球主要厂商AI临床试验设计软件商业化日期
 4.7 新增投资及市场并购活动
 4.8 AI临床试验设计软件全球领先企业SWOT分析
5 中国市场AI临床试验设计软件主要企业分析
 5.1 中国AI临床试验设计软件销售额及市场份额（2021-2026）
 5.2 中国AI临床试验设计软件Top 3和Top 5企业市场份额
6 主要企业简介
 6.1 Medidata
 6.1.1 Medidata公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.1.2 Medidata AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.1.3 Medidata AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.1.4 Medidata公司简介及主要业务
 6.1.5 Medidata企业最新动态
 6.2 艾昆纬
 6.2.1 艾昆纬公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.2.2 艾昆纬 AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.2.3 艾昆纬 AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.2.4 艾昆纬公司简介及主要业务
 6.2.5 艾昆纬企业最新动态
 6.3 Certara
 6.3.1 Certara公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.3.2 Certara AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.3.3 Certara AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.3.4 Certara公司简介及主要业务
 6.3.5 Certara企业最新动态
 6.4 Cytel
 6.4.1 Cytel公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.4.2 Cytel AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.4.3 Cytel AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.4.4 Cytel公司简介及主要业务
 6.5 TriNetX
 6.5.1 TriNetX公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.5.2 TriNetX AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.5.3 TriNetX AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.5.4 TriNetX公司简介及主要业务
 6.5.5 TriNetX企业最新动态
 6.6 Saama
 6.6.1 Saama公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
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 6.6.2 Saama AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.6.3 Saama AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.6.4 Saama公司简介及主要业务
 6.6.5 Saama企业最新动态
 6.7 Simulations Plus
 6.7.1 Simulations Plus公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.7.2 Simulations Plus AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.7.3 Simulations Plus AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.7.4 Simulations Plus公司简介及主要业务
 6.7.5 Simulations Plus企业最新动态
 6.8 Statsols
 6.8.1 Statsols公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.8.2 Statsols AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.8.3 Statsols AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.8.4 Statsols公司简介及主要业务
 6.8.5 Statsols企业最新动态
 6.9 ConcertAI
 6.9.1 ConcertAI公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.9.2 ConcertAI AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.9.3 ConcertAI AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.9.4 ConcertAI公司简介及主要业务
 6.9.5 ConcertAI企业最新动态
 6.10 Phesi
 6.10.1 Phesi公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.10.2 Phesi AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.10.3 Phesi AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.10.4 Phesi公司简介及主要业务
 6.10.5 Phesi企业最新动态
 6.11 Faro Health
 6.11.1 Faro Health公司信息、总部、AI临床试验设计软件市场地位以及主要的竞争对手
 6.11.2 Faro Health AI临床试验设计软件产品及服务介绍
 6.11.3 Faro Health AI临床试验设计软件收入及毛利率（2021-2026）&（百万美元）
 6.11.4 Faro Health公司简介及主要业务
 6.11.5 Faro Health企业最新动态
 6.12 QuantHealth
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