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本手册的内容
本手册旨在帮助您了解什么是临床研究、为什么要进行临
床研究以及如何进行临床研究。 
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扫描二维码或访问  
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不同的疾病和药物会对人产生
不同的影响 
有许多因素会影响一个人的患病经历和对药物的反应，
例如：

年龄、性别和性别特征

接触污染和其他环境因素

学历、就业和获得医疗保健的
机会

营养、运动、压力和睡眠方面的生
活方式

族裔、文化和家庭背景

让拥有不同背景的人员参与其中有助于确保将在临床研
究中获得的信息应用于现实世界。

临床研究必须代表现实世界的人群。

什么是临床研究？
临床研究是一种试验研究，可帮助医生和科学家了解某
种试验药物是否按预期发挥作用，以及是否安全有效。 

当发现一种试验药物后，我们通常不清楚它是有益、 
有害，还是与已经上市的其他治疗药物没有区别。

临床研究会对试验药物进行测试，以确保其对特定疾病、
病症或人群安全有效。尚处研究阶段的试验药物称为研
究药物，因为其尚未获得批准。

临床研究依赖于选择参与研究并为研究做出贡献的志愿
者的积极参与。
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研发药物 

研究药物从实验室到成为获批药物可能需要数十年时间。

1
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实验室研究

研发研究药物时，实验室检测可提供以下信息：
•	 研究药物的作用
•	 将研究药物摄入人体的最佳方式（例如片剂或针剂）
•	 研究药物是否足够安全，可以进行人体试验 

临床研究

下一步将进行临床研究。这些临床研究有助于解答研究药物是否
有效，以及潜在的益处是否大于风险等问题。通常情况下，研究药
物会针对特定疾病、病症、年龄组或人群（例如使用其他药物无效
的人群）进行测试。

实际应用

当某种研究药物被证实安全有效后，该研究药物便会获得国家/
地区政府卫生机构的批准。这意味着，医生今后可以向可能受益
的患者开具该获批药物的处方。
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临床研究的各个阶段

1 期 
•	 研究药物的安全性
•	 研究药物可以安全治疗疾病的最大药量（剂量）

2 期 
•	 研究药物在规模较大的人群中的安全性
•	 研究药物是否有效
•	 研究药物在特殊情况下的安全性，例如与某些

食物或其他药物相互作用时的安全性

3 期 
•	 研究药物的长期安全性
•	 研究药物在大规模人群中是否能够发挥预期作用
•	 研究药物是否优于现有的治疗方法

4 期 
•	 研究药物在获得批准后如何在实际应用中发挥作用
•	 公众长期使用可能产生的副作用

研究药物在从实验室走向实际应用的过程中，需要经
过一个高度规范的过程。临床研究是该过程中一个非
常重要的环节。

临床研究通常分为 3 至 4 个阶段。每个阶段均需要较大
的人群参与其中，旨在解答有关研究药物的不同问题。
另外，每个阶段还必须证明研究药物的安全性，然后才
能进入下一阶段。临床研究可能持续数月或数年，具体
取决于所研究的药物。
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知情同意过程
每项临床研究均包含一个称为知情同意的过程。
在该过程中，参与者可以了解研究的全部内容，
并提出任何疑问。 

考虑参与临床研究的人员应充分考虑清楚该临床研究是否
符合其需求。参与临床研究是其个人选择。他们可以选择不
参与临床研究，继续接受常规医疗护理。

同意参与临床研究后，需要签署知情同意书。研究参与者签
署知情同意书并不意味着放弃任何法律权利。

研究工作人员欢迎您提出任何疑问。

参与者的福祉是我们的第
一要务

研究工作人员将会介绍：

时间和经费方面的考虑因素

谁将获得他们的护理

潜在益处和风险

将会进行的健康检查和检测

研究持续的时间和访视时间表

为什么要进行该研究

•	 您所在国家/地区的政府卫生机构

•	 研究所在的医院/诊所的独立委员会

•	 参与研究运作的医生和护士

•	 赞助研究的公司或组织

•	 权利和福祉得到保护

•	 将任何潜在风险降至最低

•	 研究合乎伦理道德（公平）

•	 个人信息得到妥善保护

参与者的健康和安全是临床研究的重中之重。
为此，我们制定了多项流程，以确保：

若要确保个人在参与临床研究的过程中受到保护，
需要许多人的参与。其中包括：
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大多数临床研究所遵循的流程均大同小异，包括筛选期、
研究治疗期和随访期。

临床研究的流程是什么？

随访

在接受最后一剂研究药物后，可能还需要进行几次访视。

筛选

研究工作人员将进行检查，确认参与者是否符合研究参与条件。
其中包括解答疑问、完成检查和一些检测。

研究治疗 

参与者将接受随机分配，可能会接受研究药物或现有治疗方法，
有时也可能会接受安慰剂。并非所有研究都会使用安慰剂。
参与者需要定期与研究医生进行面对面访视，或通过电脑/电话进
行虚拟访视。
部分常见的检测包括：

参与者需要在家中完成一些任务，例如完成一篇关于其研究药物使用体
验或副作用的日记。

影像检查体检 血检 尿检

1

3

2
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有时，人们会听到一些关于临床研究的误解或错误信息。
研究工作人员可以坦诚解答您的各种疑虑，从而确保为您
提供关于潜在益处和缺点或风险的最新的准确信息。

益处和风险 
每项临床研究都存在潜在的益处和风险。

•	 研究药物可能会对参与者有所帮助

•	 医生和护士团队会密切监测参与者的健康状况

•	 免费提供与研究相关的药物、检测和医生访视

•	 参与临床研究可为治疗方案贡献科学知识， 
且未来可能会使他人受益

•	 研究药物可能对参与者没有帮助

•	 研究访视需要投入时间和精力

•	 研究药物或研究程序可能会产生副作用

要点总结 
•	 临床研究可帮助医生和科学家了解某种试验药物

是否按预期发挥作用，以及是否安全有效

•	 临床研究必须体现实际应用的多样性，确保研究
药物对每个需要它的患者均安全有效

•	 只有在有足够多的实验室数据表明研究药物可能
安全之后，才能启动临床研究 

•	 参与者的健康和安全是每个临床研究运作人员的
首要任务。

参与与否 100% 由考虑参与研究的
人员自行决定。

潜在益处

潜在风险
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需要了解的术语
批准：在临床试验数据充分证明某一研究药物的安全性和有效性之后， 
国家政府卫生机构就会批准该研究药物。之后，医生即可向可能受益的患者
开具该获批药物的处方。

知情同意：研究工作人员会详细介绍研究的所有相关信息。如果参与者了解
并同意这些信息，可以选择在任何研究程序开始之前签署知情同意书。

阶段：临床研究分为不同的阶段或时期，旨在解答关于研究药物的不同问题。
每个阶段都必须证明研究药物的安全性，然后才能进入下一阶段。

安慰剂：安慰剂的外观与研究药物一样，但不含活性药物成分。安慰剂为研究
人员提供了与研究药物相比较的参照物，以便更好地了解研究药物的效果。

筛选：筛选是研究的第一个环节，在此期间，研究工作人员会进行一些检查，
确定参与者是否符合参与条件，以及是否适合参与该研究。

研究药物：它是临床研究将要测试的试验药物。在某些研究中，该药物可能已
获批用于其他病症或年龄组，但尚未获批用于正在测试的病症或年龄组。

备注


