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让我们走近“临床试验”
文 / 首都医科大学附属北京潞河医院 梁欣
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有朋友会发出类似的“灵魂三问”。

不过，这种想法对吗？

答案很肯定：绝对不是！参加

临床试验很有意义。下面，通过几

个问题，就让我们一起走近“临床

试验”。

问题一：什么是临床试验？

临床试验是以人体（患者或

健康的受试者）为对象的试验。通

过临床试验，我们可以发现或验证

某种试验药物的临床医学、药理学

以及其他药效学作用、不良反应，

或者试验药物的吸收、分布、代谢

和排泄，进而确定药物的疗效与安

全性。

因此，首先参加临床试验对社

会有益，这点毋庸置疑。不过，这

也是不少朋友“小白鼠”想法产生

的根源—对社会是有益，但对我

安全吗？别急，我们继续往下看。

问题二：参加临床试验安全
吗？

国家法律明文规定：临床试验

必须保障受试者的权益，应始终将

受试者的安全与利益放在首要位

置。临床试验开展前，会先经过大

量的临床前研究；临床前研究会在

试验动物身上进行，只有通过严格

的安全性和有效性评估的药物才会

进入临床研究，并开始临床试验。

此外，决定是否参加临床试

验完全是个人自愿，整个试验过程

都在伦理委员会的监督下进行；试

验过程中，受试者具有充分的决定

权，可以选择在试验中的任何阶段

退出而不会受到影响。

总之，临床试验的每一个环

节都很科学、严谨，有规可依，有

据可循，全程都可跟踪。在整个临

床试验过程中，受试者都是被保护

和尊重的对象，绝对不是任人宰割

的“小白鼠”。

问题三：参加临床试验有什
么益处？

临床试验是新药/医疗器械进

在医院各科室外面走廊候诊

的时候，您可曾看到过这样的描

述：“××公司的××药物/医疗器械

正在开展临床试验，可免费提供给

患者使用或给予参加的受试者一

定的补偿费用。”

“免费？还有补偿？？哪有这

种好事？？？这一定又是哪个药厂

在找‘小白鼠’！”可想而知，必定
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入临床的一个重要环节。此时，部

分处于临床试验的药物/医疗器械

已在国外完成上市，还要继续在中

国开展临床试验的目的是为了获批

在国内上市或探索新的适应证。在

这种情况下，您可以通过参加临床

试验得到新的治疗药物，提前获得

缓解病情甚至治愈的机会。

另外，绝大多数临床试验都会

为受试者提供免费的药物/医疗器

械及临床检查，这将为受试者节省

大量的治疗费用；而且，临床试验

通常还会给予受试者一定的交通、

采血、误工等补助。

与此同时，在整个临床试验过

程中，医生会特别关注受试者的各

项检查指标以及病情变化，一旦受

试者的健康状况发生改变，医生会

及时处理并调整治疗方案。

问题四：临床试验的受试者
享有哪些权利？

1.知情同意权

知情同意是保障受试者权益

的主要措施之一。知情同意是指受

试者有对临床试验风险、获益及其

他信息获取的权利，同时可以自主

决定是否参加、退出临床试验。在

临床试验开始之前，研究者会清楚

完整地向受试者介绍研究信息，包

括：研究者的姓名以及相关信息；

临床试验机构的名称；试验名称、

目的、方法、内容；试验过程、期

限；试验的资金来源、可能的利益

冲突；预期受试者可能的受益和已

知的、可以预见的风险以及可能发

生的不良事件；等等。

受试者在充分而全面地了解信

息、权衡利弊、不受其他因素干扰

的基础上，再决定是否参加临床试

验，然后才会在知情同意书上签字。

同时，在临床试验的过程中，受试者

可以随时决定退出试验，而不会受

到任何影响—既不会影响受试者

和医生之间的关系，也不用承担任

何经济责任。另外，出于对受试者的

保护，医生可能会在研究过程中随

时中止受试者继续参加临床试验。

2.隐私权

在临床试验过程中，受试者的

个人隐私将被严格保密。个人隐私

包括受试者的基本信息（姓名、性

别、年龄及家庭住址等）、疾病信息

以及参加临床试验过程中产生的数

据等。相关法规规定，受试者参加

试验的个人资料属于保密；伦理委

员会、药品监督管理部门、卫生主

管部门或者申办者在工作需要时，

按照规定程序可以查阅受试者参

加试验的个人资料。受试者的信息

将以编号而非姓名加以标识，除非

获得受试者许可，否则个人信息不

会透漏给研究小组以外的成员。同

时，受试者有权决定研究者或第三

方是否能够使用以上信息。

问题五：发生与试验相关的
伤害如何解决？

临床试验期间，受试者需要密

切关注自身的情况，对于身体、精

神上的不适或疾病出现的新变化，

不管是否与临床试验有关，均应及

时通知负责的医生，医生会给出适

当的治疗。

同时，相关法规规定，如发生

了与临床试验相关的伤害，受试者

可以获得治疗和经济补偿。进一步

解释，如果临床试验造成了受试者

损害/残疾/死亡，则受试者不仅可

以得到及时免费的治疗，还能依据

法律法规及双方的约定得到补偿

或者赔偿。知情同意书中会详细说

明给与受试者补偿的信息，包括补

偿方式、数额和计划。

问题六：参加试验时需要做
什么？

第一，在开始临床试验前，受

试者必须签署知情同意书并接受

相关检查。不过，签署了知情同意

书并不意味一定能参加临床试验，

只有通过方案规定的入选标准、排

除标准筛查后方可参加。

第二，若该项临床试验为随

机对照试验，则受试者会被随机分

配至试验药物组或安慰剂组，这由

系统随机决定。

第三，一旦进入临床试验，在

试验结束之前，受试者不能参加其

他任何临床试验。试验期间，受试

者需要遵从医生的指示，认真配合

医生的问诊、检查、样本采集及给

药等工作，严格按照方案的要求完

成试验。

临床试验是一份很有意义的工

作，甚至可以说是一项伟大的事业，

它不仅关系到每一位患者的健康和

现在，更关乎全体人类的生命和未

来。回望过去，我们付出了巨大的努

力，从最初的探索到如今的成就，

这是一段充满艰辛与挑战的旅程；

展望未来，我们将继续秉持科学精

神，积极推进临床试验的进程。

因此，我们相信，在全社会的共

同努力下，一定能够战胜疾病，为人

类健康事业书写更加辉煌的篇章。


