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古有神农尝百草 今有试药志愿者

“临床试药”
究竟是怎么回事？

上 周 ，宁
波市第二医院
官微发布一则
启事，招募“奥
氮平临床研究
受试志愿者”，
征集健康志愿
者参与药物试
验 。“ 临 床 试
药”这一陌生
的领域，正在
悄然走进宁波
人的生活。

中国是仿
制药的生产和
使用大国，一
种新药从研发
成功到上市，
中间要经历多
次临床试验。
古有神农尝百
草，今有被称
为“无名英雄”
的临床试药志
愿者，临床试
药究竟是怎么
回事？参与试
药有怎样的体
验？安全吗？
昨天，记者专
程来到启用不
久的宁波市第
二医院药物临
床试验中心，
一探究竟。

8月4日，宁波市第二医院官网和官微
同时发布了一则临床试药志愿者的招募启
事，向社会公开招募健康志愿者。

对于绝大多数宁波市民来说，临床试药
是一件新鲜事。

这条信息被医院员工在朋友圈转发后，
不少网友好奇：“招人试药，难道是去当‘小
白鼠’？”也有网友立即行动，打电话报名，目
前已有十几人报名参与。

从招募启事内容看，此次试验的药物奥
氮平片是一种仿制药，主要用于治疗精神分

裂症。仿制的模板来自美国一家公司的奥氮
平片，该药1996年获准在美国上市，1999年
进口后在中国上市。

此次试药招募的健康志愿者，男女不
限，年龄在18~65周岁，要求没有烟酒嗜好，
也没有重大疾病病史。有意思的是，太胖或
太瘦都不能入选，男性体重不低于50公斤、
女性体重不低于45公斤，体重指数（BMI）
超标的也不能入选。此外，还要求3个月内
没有献过血，3个月内没有参加过临床试验，
2周内没有服用过任何药物。

成为试药志愿者后要做什么？“这次是
对已经上市的仿制药和原研药进行对比，所
以志愿者只要分两次吃2颗药，然后配合做
一些检查就可以了。”宁波市第二医院药物
临床试验管理部门负责人胡晓红告诉记者，
研究期间志愿者要分两次入住医院临床试
验中心，每次住3天，中间间隔半个月左右，
每次入住时吃一片10毫克的研究药物，然
后配合采血检查。在此过程中，医院对志愿
者信息严格保密，完成研究后，志愿者可以
得到交通费、营养补助费共4500元。

请健康人试药，很容易让人联想起实
验室的“小白鼠”，实际上目前在宁波开展
的药物试验，安全性还是比较高的。

“一种新药上市，需要经过漫长的十年
甚至几十年时间。”胡晓红介绍，一种新药
先要在实验室完成验证，然后再在两种或
以上的动物身上进行试验，上市前还要经
过临床试验，也就是“真人试验”。

药物临床试验都在医疗机构进行，共
分四期，上市前要求完成前三期临床试
验。其中一期临床试验是在健康人群中
进行的，二期和三期临床试验则在符合新

药适应症的患者中进行。目前在国内只
有 100 多家医疗机构具有开展临床一期
试验的能力，宁波还没有这样的医疗机
构。

“相对来说，一期临床试验的风险更大
些，因为是健康志愿者，又是新药首次在人
身上试用，这些人中很多被称为‘无名英
雄’。而二期或者三期试验的志愿者，因为
本身是患者，有可能从试验中获益，风险也
小得多。”胡晓红说，在医疗机构开展的临
床试验主要是三期（主要评估有效性与安
全性）、四期（上市后研究）为主。这时，该

药物已经经过了长期试验，在这一阶段试
验还是较为安全的。

“正在招募的奥氮平药物试验，属于生
物等效性试验。”胡晓红说，生物等效性试
验主要用于已经上市的仿制药和原研药做
对比用，同样是较为安全的。

胡晓红告诉记者，二、三、四期药物临
床试验，不需要专门的病房，医院会在住院
或门诊患者中寻找志愿者，签订知情同意
书后，由专门的医生定期跟踪。而从事生
物等效性试验，必须在独立封闭的环境中
进行。

去年12月，宁波市第二医院成立了宁波首个临床药物试验中心。昨天，记
者专程来到位于二院北部院区，探访这个神秘的地方。

这个临床药物试验中心有一层楼，和普通病房不同，这里的办公区域都必须
通过门禁卡打开，电梯也必须刷卡才能进入。来这里住院的也不是患者，而是健
康的试药志愿者。

中心有供志愿者集中开会和体检的会议室，可供24位志愿者同时入住，每
间病房有独立的卫生间。

“住进中心以后，志愿者的饮食都由我们负责，有专门的营养食谱，不能抽烟
喝酒或吃其他可能影响测试结果的药物等。当然志愿者也可以随时退出试验。”
胡晓红告诉记者，志愿者入住进行试验期间，有医护人员时刻守候，观察志愿者
的不良反应，并及时处理。

任何药物都可能存在副作用，一旦发生副作用怎么办？胡晓红说，通过相关
试验规范以及专业医师一对一指导、紧密跟踪随访，会尽可能使风险出现的可能
降到最低。如发生不良反应，医生也会及时采取相应的治疗措施。

目前，这个临床药物试验中心已经成功接待了一批试药志愿者入住。

医院招募试药志愿者：要求不抽烟不喝酒，身体太胖太瘦也不行

参加试验不是当“小白鼠”，很多志愿者是无名英雄

走进临床试药中心：入住期间包吃住，还有医护人员时刻守候

宁波市第二医院的药物临床试验中心有多间独立的病房。 日常使用的化学药物很多是仿制药。
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