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参与药物临床试验
是做“小白鼠”吗

提起药物临床试验，不少人会联想到“小白鼠”这

一比喻，这是大众对临床试验最常见的误解。这个比喻

充满了被动、无助的负面含义，暗含受试者只是实验品

的偏见。今天，我们就全面地剖析这个问题，带你看清

药物临床试验的真实面貌。

一、什么是药物临床试验
药物临床试验是以患者或健康受试者为对象开展

的系统性试验。研究目的是探明、验证试验药物的药理

作用与临床疗效，观测药物不良反应，同时追踪试验药

物在人体内的吸收、分布、代谢、排泄过程，最终综合

评估新药的有效性与安全性。

二、药物临床试验的四个阶段
新药研发就像漏斗一样，需要层层筛选，然后才能

上市。这一过程可分为以下四个阶段：

1.Ⅰ期临床试验：安全性初步探索

主要目的是初步了解药物的安全性和代谢情况，

确定人体能耐受的剂量范围，并观察其不良反应。

2.Ⅱ期临床试验：有效性初步探索

主要目的是在安全的基础上，评估药物对目标疾
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病的初步疗效，并进一步评估安全性。

3.Ⅲ期临床试验：确证性大规模试验

主要目的是在更大规模人群中确认药物的有效性

和安全性，收集充分的证据，以支持新药上市申请。

4.Ⅳ期临床试验：上市后监测

主要目的是评价药物上市后在真实世界更广泛人

群中的远期疗效，监测罕见不良反应，并考察其与其他

药物联合使用时的相互作用。

三、受试者绝非“小白鼠”
把受试者比作实验用小白鼠，既是对严谨医学科

研的误解，也是对受试者人格尊严的不尊重。以下从四

个维度阐明二者的本质区别：

1.权利地位

小白鼠是标准化的实验模型，全程无选择权与知

情权，个体利益完全服从于科研需求。而临床试验受

试者受到《赫尔辛基宣言》等国际公约及国家法律法

规的保护，拥有至关重要的知情同意权。受试者会完整

获知试验的全部潜在获益、可能存在的风险及替代治

疗方案，然后再自愿决定是否参与，并有权随时无条件

退出，且退出后不会影响其常规诊疗。
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2.研发阶段

小白鼠相关实验全部开展于人体临床试验之前，

属于临床前研究。科研人员先在细胞、动物层面验证

药物的基本作用原理和毒性反应，只有当动物实验数

据符合标准、足以支持其进入人体试验时，伦理委员会

才会审核通过。所以，受试者参与的试验已有大量科学

数据提供支持，而且经过层层审批，并非盲目探索未知

风险的初次尝试。

3.安全防护

针对小白鼠的观测需要遵循动物伦理，但监测主

要围绕数据收集。受试者则完全不同：其全程享有人类

医疗领域的最高等级保护；整套试验方案必须通过医

院伦理委员会与国家药品监督管理局的严格审批；研

究人员及专业医护团队的随访频次与身体检查项目，

均远高于常规门诊标准；受试者任何细微的身体不适

都会被记录、评估；每项试验都配有详细的应急预案，

一旦出现不可预见的安全风险，试验会立即暂停，优先

保障受试者的生命健康。

4.参与动机

小白鼠没有自主选择权，整个过程也没有个人获

益。受试者参与试验均为自主选择。受试者可以免费接

受前沿疗法及使用尚未上市的药物，全程享受顶级医疗

团队的专业照护。当常规治疗效果不佳时，临床试验往

往是新的治疗希望。另外，健康志愿者参与试验，不仅可

以为科学进步作出关键贡献，还可获得合理的补偿。

四、参与药物临床试验前做好四件事
如果大家有参与临床试验的想法，不要盲目报名，

建议先做好以下四件事：

1.主动咨询医生

与主治医生深入探讨，评估该试验是否适合当前

病情，客观权衡获益与风险。

2.仔细阅读知情同意文件

认真阅读知情同意书，若有任何疑问都应主动提

问，直到完全理解所有内容。

3.审核项目资质

登录国家药品监督管理局搭建的“药物临床试验

登记与信息公示平台”，核实试验信息。

4.选择正规机构

优先挑选有资质、信誉好的大型研究中心，确保试

验全程规范开展。

五、正确看待药物临床试验受试者
临床试验受试者是率先体验前沿医疗方案的勇

敢探索者，更是推动全人类医药健康事业进步的重要

贡献者。他们的每一次参与，都在为后来者点亮前行

的路。
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