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因丁思月 /整理

近日，国家药品监督管理局药品

审评中心接连发布 3 个指导原则的征

求意见稿，“以患者为中心”再次走进

大众视野。临床试验和新药研发由“以

疾病为中心”转变为“以患者为中心”

已是大势所趋，不少医院和机构都已

付诸实践。不过，在实践过程中出现的

问题也逐渐显露，多名从业人员表达

了自己的看法，并分享了在实践过程

中采取的方法。

尚面临诸多挑战

“以患者为中心的临床试验具有

加速研究实施进程、提高成功率、降

低成本、提升影响力的潜在巨大价

值。重视和倡导患者全程主动参与临

床研究已在业界形成共识，其未来有

望成为临床试验的主流模式。”北京

协和医院感染内科主任医师、临床药

理研究中心副主任王焕玲曾在《协和

医学杂志》上发表的《以患者为中心

的临床试验：医药研发新模式》中表

示，以患者为中心的临床试验理念要

求申办者和研究者对临床试验的观念

从“为临床试验找到合适的患者”转

变为“与患者一起设计、实施适合患

者的临床试验”，以适应未来医药研

发产业的变化。

“临床试验数据的真实性、完整

性、规范性是对研究药物的有效性和

安全性进行正确评价的基石。”王焕玲

指出，以患者为中心的临床试验在研

究中心以外采集的数据和 / 或样本的

真实完整性能否比肩传统临床试验，

尚需更多研究进行验证，现阶段临床

试验以患者为中心的部分技术手段尚

未完全成熟。

王焕玲以患者居家采集样本为例

解释说，目前的实现方式以干血斑技

术为主，即指尖全血滴在卡纸上形成

干血斑卡片的血样采集方式。与常规

静脉采血方法相比，干血斑采集血量

少、操作简单，具备生物稳定性和安全

性，且便于储存和运输。

在严格控制条件的研究中已证实

干血斑与血浆中药物浓度具有良好相

关性，干血斑血样的药物时间—浓度

曲线线性度、药物浓度的精密度和准

确度均在可接受范围。但对患者居家

采集的干血斑与研究中心采集的干血

斑进行 PK（药代动力学）检测，发现居

家采集的干血斑的 PK 结果变异度显

著增高。王焕玲解释说，“原因可能与

患者居家采集时所填写日记卡的质量

有关，这提示还需要对技术进行优化

并加强对患者的教育，以提升患者的

体验感和依从性。”

王焕玲强调，受试者保护在临床试

验中的重要性优先于科学探索，以患者

为中心的临床试验给如何保护受试者隐

私带来了新的临床伦理问题。

对于传统临床试验，申办者仅能

收集到去标识化处理的编码数据，以

此来保护患者隐私。而以患者为中心

的临床试验，患者可能直接面对申办

者，此时是采用技术手段使患者以去

标识化或匿名的身份参与研究方案

的制定，还是让参与方案制定的患者

不再参加临床研究，目前尚无定论。

此外，王焕玲还指出，将可穿戴数

字设备用于数据采集，固然能够提供

比传统临床试验更多维更全面的数

据，但另一方面也带来了受试者隐私

暴露的风险。在采用新技术的同时，应

重视技术使用的规范性，保证受试者

的数据安全和隐私保护是新技术落地

的必要条件。

王焕玲强调，以患者为中心的临

床试验重点在于促进和倡导患者深度

参与临床试验全过程的理念，其与传

统的临床试验之间并无截然不同的区

分标准，至少在现阶段并无像疾病诊

断标准一样的判断标准来“宣判”临床

试验是否以患者为中心。

“以患者为中心可表现在临床试

验的多个方面，例如目前越来越多的

临床试验方案已纳入 PR O（患者报告

结局）作为终点观察指标之一，这正是

以患者为中心的一种表现。而促进患

者参与的技术手段也正从理论走向实

践，不久的将来可能会被广泛应用于

临床研究。”王焕玲表示，临床试验机

构和研究者们应重视和主动适应临床

试验模式的改变。

多方面为患者考虑

在临床试验的全流程中，如何真

正实现“以患者为中心”？首都医科大

学附属北京安贞医院药事部主任林阳

表示，首先，受试者的居住环境或病区

环境应尽可能舒适、安静、便利；文化

生活方面，院方可提供报纸、杂志、网

络、电视等；个人隐私方面，可以提供

床位的间隔、窗帘等；安全方面，设置

卫生间的扶手、防滑设施、呼叫装置

等；日常生活方面，科学搭配食谱（饮

食可能会影响部分指标的结果）、完善

生活必需品等。

其次，研究型病房医生和护士的

专业水平和技术水平也很重要。技术

水平方面，例如采血、静脉留置针、各

种辅助检查仪器的操作等；专业水平

方面，例如与受试者的沟通和宣教、定

期巡视、对突发情况的应急预案、抢救

车的准备等，都需要做到规范化和流

程化。

“总体来说，我们一方面重视病房

的硬件条件，另一方面也重视临床试

验人员的培训，除高超的医疗技术，更

重要的是尊重受试者，不要让他们认

为自己是小白鼠，而是对社会有贡献

的人。”林阳表示，医务人员要多从患

者的角度考虑问题，以患者为中心进行

临床试验，让受试者在试验期间更加便

利、无负担、获取更全面的信息，从而

全面提升患者的依从性。“有句话说得

好———细节决定成败。”

“与西方国家相比，我国从标准治

疗方案、随访模式，到知情同意书、伦

理学审批等都有自己的特点，希望能

做出符合中国国情、让国际同行认可

的高质量的临床试验。我想这是每个

临床试验机构都在努力的方向。”林

阳表示，想要实现这个目标，第一是

多层面的培训。既有基础知识方面的

培训，例如临床试验的基础概念、

G C P 指导原则等；也要根据团队成员

在临床试验中担任的具体职责进行针

对性的培训。

第二是管理。林阳以自己工作的

安贞医院为例解释说，“去年，我院成

功获批为北京市研究型病房建设示范

单位之一。此项工作以提高临床研究

的质量和效率为基础，以临床需求为

导向进行创新和成果转化为目标。”她

表示，安贞医院的研究型病房一方面

关注上市前临床研究，在项目立项实

施的过程中，专门的质控团队会进行

全流程的管理，质控也是绩效考评的

一部分。另一方面，工作人员也在探索

如何提高临床研究的效率，减少影响

试验进度的不利因素。

第三是行业内的交流，包括国内

和国际的交流。她以中国国际药物信

息大会为例解释说，除了临床运营和

质量管理模块，还有国际法规监管、生

物统计等。除此以外，各大医学和药学

的学术会议也搭建了交流的平台，相

互学习，共同发展。

最后，林阳表示，“以患者为中心”

的临床试验逐渐成为主流。新药研发

的核心目的是解决未满足的临床需

求，也就是患者的需求。医院是最贴近

患者的地方，不仅要在临床试验的各

方面为患者考虑，也要做好患者与申

办方之间沟通的桥梁。对临床试验进

行高标准、规范化管理，这也是保证受

试者权益的一种方式，未来还要不断

完善，让中国的临床试验以中国特色

走向世界。

以患者为中心的新药研发，从细节见真章
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