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在新中国成立后的药品制造
史中，很长一段时间并无临床试
药概念。直到上世纪80 年代初期，
随着临床药理学等学术概念在国
内的发展，临床试验理念才被国
内认可，而质量规范则在 1999
年参考世界卫生组织（WHO）的
标准后逐步建立。

1999 年，试行版《药物临床
试验管理规范（GCP）》的诞生，
被看做中国临床试验规范管理元
年。2003 年，国家食品药品监督
管理局对该规范进行了修订，从
此沿用至今，这也是我国目前针
对临床试验领域唯一的一个质量
规范。新《规范》专门用第三章
一个章节的 8 条规定，来保护受
试者的合法权益。其中与受试者
直接相关的有 7 条：

1、受试者参加试验应是自愿

的，且有权在试验的任何阶段随时
退出试验而不会遭到歧视或报复。

2、必须给受试者充分的时间
以便考虑是否愿意参加试验。

3、试验期间，受试者可随时
了解与其有关的信息资料。

4、发生与试验相关的损害时，
受试者可获得治疗和相应补偿。

5、由受试者或其法定代理人
在知情同意书上签字并注明日期，
执行知情同意过程的研究者也需在
知情同意书上签署姓名和日期。

6、儿童受试者，必须征得其法
定监护人的知情同意并签署知情同意
书，当儿童能做出同意参加研究的决
定时，还必须征得其本人同意。

7、在紧急情况下，无法取得
本人及其合法代表人的知情同意
书，如缺乏已被证实有效的治疗方
法，而试验药物有望挽救生命，恢

复健康，或减轻病痛，可考虑作为
受试者，但需要在试验方案和有关
文件中清楚说明接受这些受试者的
方法，并事先取得伦理委员会同意。

今年 3 月 25 日，针对“八旬
老人张某试药发生不良反应，起
诉德国拜耳医药公司、北京大学
人民医院”一案，北京市朝阳法
院向国家食品药品监督管理总局
发出司法建议函。在复函中，国
家食药总局表示：将根据建议适
时修订相关法律法规，并借鉴国
际经验，进一步明确临床试验中
申办者在试验实施前对受试者保
险措施的要求；同时，强化伦理
委员会的职责，加强对受试者保
险措施的审查，最大限度地保护
受试者的权益和安全 —— 这意
味着，中国 50 万试药人群的权益
将有望得到更大保障。

湖南万和联合律师事务所律
师李健称，药物临床试验存在诸
多风险，但对于受试者的权益保
障问题，我国当前仅有《药物临
床试验质量管理规范》对此作出
了宏观规定。

如《规范》的第八条明确了
在药物临床试验过程中，必须对
受试者个人权益给予充分保障，
并确保试验的科学性和可靠性；

受试者的权益、安全和健康必须
高于对科学和社会利益的考虑；
以及伦理委员会与《知情同意书》
的设立等。但在现实中，受试者
的诸多权益仍然难以得到有效保
障。

李健分析认为，受试者面临
的主要风险来自两方面：一方面
是药物对身体、精神造成的损害；
另一方面则是与研究机构可能产

生的相应法律纠纷。
对此，他建议受试者在签定

临床试验协议时应特别注意如下
内容：报酬支付标准和方式；对
身体损害的具体赔偿标准；试验
单位未尽充分告知义务或隐瞒后
果的违约责任等。在此基础上，
如发生相应纠纷，通过民事诉讼
维权才具有更高的胜算把握。

（下转 A06 版）
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一眨眼就过去将近半年。2012
年 10 月，王兴隆用存款给父母买了
些礼物和补品，决定回老家看看。

“因嫌弃父母的‘碎碎念’，平
日连电话打得都少，直到回去后才
发现，家里好多事情是我理当分
担的。”踏进家门的那刻，王兴隆
呆住了——年纪并不算老迈、一贯
身体还好的父亲，居然直挺挺躺
在床上，肢体僵硬。“原来，老爸
在上个月突然中风了，而妈妈一直
瞒着没告诉我。医院诊断为脑部长
了个小肿瘤导致，而现在还没有能
治愈这类肿瘤的特效药。”

为治疗父亲的中风，回到北京
后，王兴隆再次踏足“江湖”。他
希望通过自己的渠道找到对父亲的
病有针对性疗效的药物，“哪怕副
作用再强，我也愿意试”！只可惜“找
来找去，始终没什么线索”，聊到这
里，王兴隆的语气低沉了许多。

然而，这次重新上岗试药后，
因为比之前更“用心”，让王兴隆
发现了不少行业“潜规则”。“比如

很多试验都不招吸烟者，但圈子里
的人告诉我，尿检时滴一两滴白醋
进去就可‘浑水摸鱼’。”王兴隆解
释称，这是因为抽烟后残留体内的
尼古丁会代谢为可替宁，用白醋中
和尿液就能顺利通过检测。

此外，“不许饮酒”、“一段时
间内不能进食”等要求也都是有办
法蒙混过关的。王兴隆说，通常，
医院和药厂不会那么严格地要求试
药者。甚至有试药者在试服危险性
高的药物时会与药厂打商量，愿自
己承担一切后果，只要药厂肯多给
一倍的试药费。

“这是个高风险行业，虽然能
不劳而获。”王兴隆称，随着年纪
的增长，他越来越觉得自己该多为
父母考虑，“希望今年能找到份安
稳的工作，那么我会彻底退出‘江
湖’，好好工作好好生活，不再懒
散下去。”依然年轻的王兴隆说自
己已经深刻地体验到这个行业的孤
独——没有朋友，没有聚会，甚至
不敢直面家人。

国家药监局网站显示，2012 年
我国共批准各类临床药物研究 704
件，审批的新药数量为 6919 种。

据国家药监局公开的信息，目
前我国有已通过相关审批、具备药
物临床试验资质的机构近 400 家，
多为各地三甲医院。

业内人士透露称，一种治疗
感冒的化学三类药，临床试验时间
约需 1 年，费用为 200 万 -300 万
元；而一种抗肿瘤的三类药物，则
要耗时至少 3 年，费用为 800 万

-1000 万元；如果是 一类抗肿瘤
药，临床试验要 8 年左右，耗资在
6000 万元左右。

2012 年召开的全国政协十一
届五次会议上，农工党中央提交
提 案 称， 我 国 目 前 有 6300 多家
医药企业，年申报新药逾 10000
种，经国家药监局批准，每年至
少要进行 5000 个需要试药人参
与的药品临床试验，而全国范围
内参与过试药的人群总数约有 50
万之众。

因同伴毙命拿过“封口费”
“ 两 年里 这 行 变 化 好大， 尤

其是在 北 京。” 据王兴 隆 告 诉 记
者， 他 刚 入 行 时， 一 般 针 对 感
冒、咳嗽类的药物，试一次可拿到
500-1000 元；涉及内脏器官、抗
肿瘤类的药物，试一次更有高达数
万元的报酬！然而，随着试药者队
伍的壮大，医院和药厂开出的条件
变得越来越严苛，给出的报酬也
越来越低，“像我近段时间接的活，
很多都只有几百块钱”。

之所以想“相忘于江湖”，是
因为就在去年，王兴隆曾亲眼看到
过“江湖同伴”挨“刀”毙命，那
次经历带给他的震撼太大 ：“我们
有十多个人吃了同一种药，他不到
半小时就出事了。”

当时，王兴隆与同行的 14 人
在统一签署《药物试验知情告知书》
后，被领入一间不大的房间，“感
觉特别阴森，凉飕 飕的。也不知
道是空调开得太大还是什么别的缘
故，就记得当时浑身打颤”。几名
护士出现了，拿着配好药物的针管

以及药物空瓶，要求对比知情书上
的药物名称并进行确认，还安慰大
伙说该药安全性比较高，希望他们
能尽量放松。完成注射后，15 名
试药者被分配在不同房间休息，规
定 1 个小时后方可离开。

“我没有感觉到多大的反应，
但同屋的一名中年男人在过后半小
时左右开始口吐白沫，眼睛也一翻
一翻的……听说送往医院时已经
死亡，药厂赔了不少钱。”王兴隆
说，因为有人发生意外，包括自己
在内的同批试药者都拿到了一笔不
菲的“安抚费”，“实际上就是封口
费吧”！

接下来大 约有一周时间，王
兴隆每晚都做噩梦，“身边一个刚
才还活生生的人，就这么‘去’了，
而你仅仅只是比他稍微幸运那么一
点点，才捡回一条命——这种刺
激太震撼了！我还年轻，可不希望
哪天自己也这么‘去’了……”这时，
王兴隆已经靠试药存下一笔钱，于
是决定结束这段搏命生涯。

为治父病重返“江湖”

受试者·心声
“我不会把自己抬高到神农氏

那样的高度，可也不该卑微到不好
意思告诉家人和朋友。”

——来自湖北农村的王海涛
家境贫寒，入读武汉某高校后，

为减轻家庭负担，从大一开始兼
职试药。

“你们不知道，我那个时候的
心情有种不能表达的激动，还有些
略带冷漠的伟大。”

——曾登上北京大学百年讲
堂的“职业试药人”肖周讲述称，
某次陪朋友买药，药师拿出的正
是他曾参与试药的某治疗过敏性
鼻炎药物，当时他百感交集。

试药·报酬
“在中国，从药企到 CRO，再

到医院、中介，最后到受试者，
存在着一条利益分配链，层层盘
剥后，受试者拿到的往往是小头。”

——哈佛大学博士后、无锡
和邦生物医药公司董事长杨建良
认为，国内药物临床试验不够开
放、透明，试药流程中不乏违规

操作。
“我们在药物临床试验方面有

很多不规范的地方，加上试药人
群质量好、成本低廉且容易招募，
现在国外也喜欢将新药拿到中国
大陆试验。”

——南京医科大学药学院
教师李歆声称。

不良反应·维权
“受试者进行权益维护的最大

难点，在于一个人与药企或医院的
对抗。”

——在北京中医药大学教授
卓小勤看来，我国的受试者明显
属于弱势群体。

“尽管国内临床试验机构近年
都设置了伦理委员会，对新药临床
试验进行伦理审查，但在操作过程
中，审查往往流于形式，对试验的
风险、受试者的保护措施、受试
者的赔偿条款等方面的审查都亟待

完善。”
——北京市朝阳区法院民一

庭庭长陈晓东如是称，并建议在
保险制度之外，国家还应建立统
一的新药试验基金。

职能部门 ：“自愿”是最重要的原则问题
10 月 15 日， 今 日 女 报 / 凤

网记者联系上国家食品药品监
督管理局，办公室一王姓负责人
肯定地表示，在我国，所有药品
推广上市前都必须做临床研究试
验，医院或药厂在有临床试验资
质的前提下，在取得国家食药总
局相关批件后，按照国家相关规
定进行临床研究招募是合法行
为。

我国的《药物临床试验质量

管理规范》对试药有着严格的规
范，要求进行临床研究时，医院
或药厂必须与受试者签订《知情
同意书》，《知情同意书》上必须
写明试验的过程和背景材料。同
时，“试药过程中，首先要讲究
自愿原则。”不仅已参加临床研
究试验的受试者可中途随时退
出，若医院中途发现受试者不符
合条件，也可中途将其剔除。 

对于当前受试者与试药单位

间存在的矛盾，该负责人也并不
讳言，表示“在保护受试者权益
方面，我们会不断加强管理”。

最后，他希望透过媒体提醒
受试者与试药单位双方的是，任
何临床试验都具有一定风险，因
此，进行试验的医疗机构应事先
向受试者讲明试验的收益和风
险，而应征者更应仔细权衡、慎
重对待。

律师：这样做，将来维权时才有更大胜算
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两个湖南人的“职业试药”生涯

对于曾参与试验
过的药物，王兴隆设
法留存了一些宣传资
料，希望作为今后回
首“江湖生涯”时的
纪念。
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