
药物临床试验介绍 

    任何新药最终都是为人类健康服务的，因此不可避免地要应用于人体，临床

研究是唯一在人体内研究药物有效性和安全性的手段。这个过程分成 4个阶段，

又称为 4 期。第 1 期，主要是观察健康人对新药能否耐受，能耐受多大剂量。1

期在密切监护的保护措施下，严格控制条件，谨慎挑选健康人作为志愿者。第 2、

3期，开始应用于具有适应症的病人，主要观察其安全性和有效性。第 3期研究

结束，国家药品食品监督管理局会组织专家对该药的安全性和有效性进行评价，

没有问题即可批准其上市销售。为了安全起见，上市后仍然要继续观察，这就是

第 4期。 

 

    国家药品食品监督管理局根据药物的性质，对新药进行注册分类。西药共分

为 6类，其中第 1类是在国内外都未上市销售的药品，属于创新药，对于这类新

药的临床研究是最严格的，但是这类药很少。其余几类多是仿制药，国外多已进

行过临床研究，基本具备安全性和有效性，只是需要在中国人群中再验证一下，

所以风险较小，目前在我国临床上大量进行的多是这几类药品的临床研究。 

 

    为了保证临床研究结果的准确性和可靠性，我国《药品管理法》规定，从事

临床试验的机构必须经资格认定（通常规模较大，技术力量较强），医生经过资

格审查。 

 

    对受试者（包括健康人和病人）的人格尊严、健康、安全和合法权益的保护

是药物临床试验质量管理规范（GCP）的宗旨之一和重要内容。受试者具有参加

临床试验的知情权、隐私权、自愿参加和退出权、试验药物（或对照药物）的免

费使用权，发生不良事件时获得救治权，发生严重不良反应时被赔偿权。 

 

    为了保护受试者的合法权益，有两个最重要的措施。第一，临床研究方案及

其他相关文件必须经伦理委员会批准；第二，切实履行知情同意过程。知情同意

的 4个基本要素是：1.医生提供必要信息；2.受试者充分理解；3.受试者完全自

愿；4.书面签署知情同意书。 

 

    新药临床研究是一项利国利民，利我利他的善事。对于某些患者来讲，还可

以获得免费检查和治疗的机会，而且在治疗过程中，医生会更认真负责，更细致

观察。现在很多病人一听到“研究”、“试验”就莫名恐惧，不论与己是否有利，

一概拒绝，有人宁可掏钱购买假药劣药，也不愿意参加正规的临床试验，这主要

是因为研究人员宣传不够，患者对临床研究的内涵缺乏了解。我国政府高度重视



药品的安全问题，决不可能置广大患者的安危于不顾，相对于以前无序的药品管

理，现在的临床研究更规范、更透明。事实上，大部分临床研究的药品是安全或

比较安全的。药品的研发速度既取决于研究人员，在某种意义上，也取决于广大

的用药人群，如果没有人参加临床研究，新药永远也不能造福于期盼着治病救命

的患者。就像当兵也有风险，如果人人都不从军，何来和谐的社会、安定的生活

呢？  

 

 

【有关术语解释】 

 

   【临床试验】：指任何在人体（病人或健康志愿者）进行药物的系统性研究，

以证实或揭示试验药物的作用、不良反应及/或试验药物的吸收、分布、代谢和

排泄，目的是确定试验药物的疗效与安全性。 

 

   【Ⅰ期临床研究】：首次在人体进行研究药物的周密试验计划，受试对象是

少量（开放 20~30例）正常成年健康自愿者。目的是观察药物在人体内的作用机

制。 

 

   【Ⅱ期临床研究】：在只患有确立的适应症的病患者（盲法不小于 100对）

身上进行的研究，目的是找出最佳的剂量范围和考虑治疗可行性。 

 

   【Ⅲ期临床研究】：确定研究药物的有效性和安全性、受益和危害比率。（试

验组不小于 300例。） 

 

   【Ⅳ期临床研究】：新药获准注册上市后的大型研究，检察普遍临床使用时

的不良反应和毒性。 

 

   【药品临床试验管理规范（GCP）】：对临床试验的设计、实施和执行，监查、

稽查、记录、分析和报告的标准。该标准是数据和报告结果的可信和精确的保证；

也是受试者权益、公正和隐私受保护的保证。 

 

   【伦理委员会】：是指一个由医学，科学专业人员及非医学，非科学人员共

同组成的独立体，其职责是通过对试验方案、研究者资格、设备、以及获得并签

署受试者知情同意书的方法和资料进行审阅、批准或提出建议来确认临床试验所

涉及的人类受试者的权益、安全性和健康受到保护，并对此保护提供公众保证。 



 

   【申办者】：发起一项临床试验，并对该试验的启动、管理、财务和监查负

责的公司、机构或组织。 

 

   【研究者】：实施临床试验并对临床试验的质量及受试者安全和权益的负责

者。研究者必须经过资格审查，具有临床试验的专业特长、资格和能力。  


