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摘  要 

目的：梳理参与者参加临床试验常见的问题，探讨临床试验中保护参与者安全、实现参与者利益最大化

且风险最小化的策略及注意事项。方法：结合临床试验相关法律、规范性文件要求以及笔者实践经验，

分析临床试验流程和操作、相关方职责及行为等造成的临床试验参与者相关风险和常见问题。结果：临

床试验设计、供应商选择、人员培训、参与者筛选和随访、监督管理等临床试验相关操作均可能影响参

与者权益和安全保障。结论：申办者、临床试验机构、伦理委员会、招募方及现场管理组织等相关方共

同协作，充分调动参与者及其陪护人员的主动性，严格执行试验方案，可有效减少临床试验中参与者相

关问题。 
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Abstract 
Objective: To summarize common issues, explore strategies and precautions for protecting partici-
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pants’ safety, maximizing benefits, and minimizing risks of participants in clinical trials. Methods: 
Based on the requirements of clinical research related management laws and regulations, norma-
tive documents, and the author’s practical experience, analyze the risks and common issues related 
to clinical trial participants caused by the clinical trial process and operations, stakeholder respon-
sibilities and behaviors. Results: Clinical trial design, supplier selection, personnel training, partic-
ipants screening and follow-up, supervision and management, and other clinical trial related oper-
ations may affect the rights and safety of participants. Conclusions: Collaborating with relevant par-
ties such as sponsors, clinical trial institutions, ethics committees, recruiters, and site management 
organizations, fully mobilizing the initiative of participants and their accompanying personnel, strictly 
implementing protocols, can effectively reduce issues related to participants in clinical trials. 
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1. 引言 

临床试验是以患者或健康人群(参与者，也称受试者)为研究对象开展的科学研究活动，参与者的权益

和安全是临床试验设计和实施的重要考虑因素，参与者遵从试验方案和医嘱的程度影响着研究结果的科

学性和可靠性，良好的参与者管理是临床试验顺利进展的重要基础，如何识别参与者参加临床试验的风

险并保障其安全和权益是临床试验实施和管理的难点，临床试验实施面临参与者招募困难、依从性欠佳、

参与者抱怨等多种参与者安全及权益保护的挑战。本文根据临床试验实施及参与者管理实践，分析临床

试验中参与者管理常见问题，探讨保护参与者安全，提高参与者依从性的管理策略。 
《药物临床试验质量管理规范》指出参与者是指参加一项临床试验，并作为试验用药品的接受者，

包括患者、健康参与者。参与者是疾病状态和治疗的直接感受者和体验者，其权益和安全的保障受到临

床试验环境、研究设计、试验相关人员的行为、疾病诊治技术进步等外部因素影响，也与参与者履行试

验义务和责任程度密切相关。国家药监局药审中心 2023 年发布《以患者为中心的药物临床试验设计技术

指导原则(试行)》《以患者为中心的药物临床试验实施技术指导原则(试行)》《以患者为中心的药物获益

——风险评估技术指导原则(试行)》将参与者个体偏好、治疗预期、疾病状态改善等纳入临床试验产品开

发、设计、实施和决策过程，助力高效研发更符合患者需求的药物[1]。 
参与者参加临床试验可能获得前沿治疗方法和研究者更多的医疗关注，但临床试验周期较长，操作

较复杂和专业，涉及申办者、研究者、合同研究组织、检测单位、数据管理与统计分析单位等多个相关

方，且医疗诊治技术日新月异，使临床试验面临着参与者管理挑战。 

2. 临床试验各阶段参与者管理的常见问题 

2.1. 临床试验准备常见问题 

2.1.1. 试验设计考虑不足 
临床试验在于了解试验产品用于目标人群的疗效及安全性，尽量降低参与者试验过程中的风险。过

于严苛的入选/排除标准可能会使能从试验产品获益的患者失去治疗的机会；不合理的随访周期和内容

Open Access

https://doi.org/10.12677/pi.2026.151003
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


刘琳 等 
 

 

DOI: 10.12677/pi.2026.151003 20 药物资讯 
 

可能与试验产品特性不匹配或违反临床常规；不当的干预措施可能因临床诊疗方式进步致临床试验被迫

中止；不当的疗效及安全性判定标准可能造成试验结果的偏差和影响参与者健康。知情同意书设计缺陷

可能造成参与者理解偏差、产生抱怨；日记卡内容、展现形式及载体等选择不恰当可能影响数据的完整

性[2]。如针对老年参与者的日志卡设计内容过于复杂或字体偏小可能影响日志卡收集数据的完整性及准

确性。 

2.1.2. 试验准备不足 
试验药物不能及时到位可能影响参与者治疗的及时性及持续性，药物运输/保存过程超过温湿度范围

可能影响参与者用药安全性，从而影响参与者安全权益。知情同意书、记录性文件、采样包等物资未及

时到位，可能延长参与者等待时间，检查漏做、信息收集不完善，影响参与者正常入组或增加参与者来

院次数等不良后果。 

2.2. 参与者筛选入组常见问题 

2.2.1. 参与者招募欠规范 
微信、微博、公众号、专业招募平台等第三方招募广泛应用到临床试验中以提高招募速度和效率，

可能因利益驱使出现引导、诱惑或胁迫参与者隐瞒疾病史、用药史、过敏史、临床试验史等情况，干扰

筛选秩序，对参与者个人权益和健康安全造成隐患[3] [4]；招募方参与者信息保护不到位、过度承诺等失

当行为可能增加试验过程中参与者抱怨和纠纷风险。 

2.2.2. 知情同意过程不规范 
研究者对试验方案不够熟悉、缺乏伦理和法律知识、对知情同意权的理解不够等导致的知情不充分，

未预留充足的时间和空间供参与者阅读知情同意书，未详细解答参与者疑惑，知情告知用语专业化，对

不良事件和风险告知不足，夸大试验产品疗效及安全性等可能导致参与者未完全理解试验内容或预期过

高，造成参与者依从性低、方案偏离、脱落率高、投诉等风险。 

2.2.3. 入选排除标准判定不严谨 
参与者既往病史及相关治疗信息影响参与者入组及后续治疗方案，参与者既往病史、诊疗信息、药

物治疗史等重要信息收集不完整，研究者判定不准确或标准不统一，可能导致入组不符合要求的参与者，

或试验期间因合并治疗、生活习惯等改变违反方案要求而退出试验。 

2.3. 参与者随访常见问题 

2.3.1. 试验产品使用及回收依从性问题 
研究过程中参与者可能出现参与者用药时间点、剂量、间隔、持续周期等与方案规定不一致，漏服

试验药物、自行调整服药剂量或停药、试验药物或其包装丢失、自行调整合并用药等问题[5]。 

2.3.2. 参与者随访常见问题 
在随访间隔较长或次数较多的试验中常见以下问题：参与者不能按时到院随访，未严格依从作息、

饮食、运动等生活习惯要求，随访检查漏做、多做检查或检查标准不符合方案要求等，造成随访方案偏

离，影响参与者安全及试验数据准确性。 

2.3.3. 安全性事件与合并治疗不依从 
试验期间出现参与者未及时向研究者反馈不良医学事件，自行调整或增加试验期间的合并治疗，研

究者未及时获知并处理不良事件等情况，影响试验疗效和安全性数据科学性。 
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2.4. 参与者满意度常见问题 

参与者参加试验时因不符合入组标准筛选失败、补偿费未能及时到账，补偿费金额与预期不符，未

及时了解检查项目及结果对其健康的影响，出组后疾病后续治疗或用药期望未得到满足，不良事件处理

过程、退出及赔偿不满意，安慰剂/药物疗效不佳不满意，依从性差被要求退出试验，试验中止无法继续

获得免费诊疗，以及其他期望未满足等产生抱怨及纠纷[6]。 

3. 参与者管理策略及注意事项 

3.1. 注重临床试验准备 

3.1.1. 优化方案设计 
方案设计应结合产品作用机理、已有的研究数据选择恰当的参与者人群，结合目标受试人群临床诊

疗现状制定合理的入组条件、干预方案、访视周期、随访内容、疗效及安全性评价指标、补救治疗方案

等，以标准/主流的现行治疗方案选择对照方案、治疗效果及安全性评价标准。记录资料设计考虑易读性

及操作便捷性、不过度收集信息，提供辅助资料和设备(如药物使用视频/图片/手册、便携电子设备等)，
以设计提高依从性和数据质量[7]。 

3.1.2. 加强试验相关人员培训 
加强研究者团队培训：研究医护人员、辅助科室工作人员等应接受临床试验法规、方案、关键操作

流程等培训和考核，严格执行方案，持续教育参与者权益、义务、试验流程等内容，保障参与者安全和

依从性，及时、准确记录试验信息[8]。加强监查员培训：监查员应熟练掌握临床试验方案、试验产品信

息、标准操作规程，及时监查、发现、反馈问题并跟进整改情况[9]。加强其他试验相关人员的培训：临

床研究协调员、招募人员等应持续接受与其职责相适应的法规、操作规程和流程等培训，规范参与者招

募和管理行为[10]。 

3.1.3. 积极应对临床研究差异性对试验准备的挑战 
临床试验的研究目的与受试者实际诊疗需求常存在差异，易为受试者带来其他不便(如增加检查频次、

延长随访周期等)；多中心试验中，各中心研究团队的执行能力、诊疗规范差异，易导致方案落地不一致，

增加准备阶段的协调成本。因此，试验准备需充分评估不同区域的人群特征、医疗资源及团队差异，确

保方案兼顾研究科学性与跨中心执行的可操作性。 

3.2. 严格执行入组要求 

3.2.1. 制定招募策略，合理利用招募平台 
研究者在诊疗工作中招募参与者有利于建立参与者对研究者的信赖关系，基于医疗信息系统建立智

能招募平台能尽可能发现符合方案的参与者，提高招募效率[11] [12]。第三方平台或其他机构推荐参与者

时，应签订合作协议，严格审核招募方资质，评估招募流程和风险，招募资料应符合人群特点、用语简

洁、通俗易懂，避免诱导性表述[13]。 

3.2.2. 持续知情和宣教，保障参与者知情同意权 
试验开始前，研究者应充分告知参与者及其陪护人员入组基本要求、试验流程、预计花费时间、风

险与获益、配合的事项等，使参与者充分了解试验内容，有足够的时间考虑和提问，在参与者疑问得到

详细解答后自愿同意并规范签署知情同意书。[14] [15]必要时鼓励参与者询问亲属或陪护人员的意见，以

便帮助和督促参与者更好地完成研究。研究者应及时跟踪和判定参与者检查结果，及时进行核对参与者

提交的日志卡、用药记录、试验药物数量等信息，向参与者反馈相关情况。 
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3.2.3. 优化筛选入组流程，严格执行入组规定 
研究团队应优化筛选入组流程、准备物资，提前告知检查内容、流程及注意事项、时间和经济花费，

避免不必要的创伤性操作[16]；采用疾病知识、安全逃生等科普材料丰富参与者等待活动；由授权的研究

者严格判断入选和排除标准、核对参与者提供的信息、印证资料，评估参与者依从性、风险及获益，告

知参与者筛选结果，完成入组/随机操作。告知参与者试验期间的义务、随访时间计划、注意事项、筛选

失败原因等，在可能存在健康风险时给予恰当的诊疗指导。 

3.2.4. 客观平衡入组进度与标准要求 
受试者招募入组进度直接影响临床试验推进效率，但合规招募、充分知情同意及严格执行入组标准

是核心前提。需确保入组受试者完全符合方案要求，这不仅能保障受试者安全与依从性，更能为后续疗

效及安全性评价的可靠性筑牢基础，避免因盲目追求进度而牺牲试验科学性与伦理合规性。 

3.3. 注重参与者随访 

3.3.1. 加强参与者沟通，保证试验产品使用依从性 
研究医生及护士应充分了解试验产品保存和使用要求，发放、回收时核对产品使用记录、剩余数量

等，发现偏差及时培训参与者；提供智能化设备、便携的药物包装、用药记录卡等；向特殊人群陪护人

员进行试验产品使用培训；向参与者演示含特殊装置(如吸入装置、预充针)或特殊使用要求的试验产品使

用方法，必要时制作和发放演示卡片及视频等，提升使用依从性。 

3.3.2. 关注参与者需求，减少方案偏离 
在参与者入组后制定参与者随访时间计划及内容清单，预约参与者随访时间、项目、预计时长、检

查准备及携带资料等，必要时提前进行检查预约、协调外院完成检查或随访，提高参与者随访依从性。

随访过程中严格执行随访内容清单，根据参与者依从性、健康状况等调整参与者宣教内容及治疗方案，

避免不必要的方案偏离。研究者与参与者沟通时应保持诚恳、热情的态度，用浅显的语言耐心解答疑问；

进行试验相关操作时尊重参与者需求。 

3.3.3. 应用信息化平台，关注参与者健康和安全 
研究团队可建立参与者联络群，发布试验通知、健康管理及试验相关注意事项、产品使用指导等，

帮助参与者理解试验设计及疾病治疗方案[17]；参与者可在群咨询和反馈试验和健康相关情况等，但信息

化工具和平台使用时应注意合规性管理，注意信息保护，防止恶意言论产生不良后果[18]。 

3.3.4. 关注受试满意度，保护参与者隐私 
试验相关人员态度、治疗预期达成度、补偿兑付及时性、损害处理及补偿金额等均可能造成参与者

抱怨。应书面告知参与者补偿金额、发放计划等，及时兑付相关费用[19]。试验机构或/和伦理委员会与

试验机构投诉/纠纷、财务等进行多部门协作，加强研究者的参与者保护意识，及时进行试验相关损害治

疗并给予合理的补偿和赔偿。应避免过度收集参与者信息，试验相关人员接受保密培训、签署保密协议，

避免在公开场合谈论参与者病情、试验情况等，对试验数据采集、传输、存储、查阅等过程进行脱敏、加

密、接触权限管理等信息管理手段，避免参与者信息泄露。 

3.3.5. 积极关注并应对临床试验随访挑战 
临床试验随访过程中常面临试验用药品/器械使用依从性欠佳、随访方案执行偏离(如因随访不便引发

随访超窗)、隐私信息泄露风险、参与者满意度偏低(如补偿兑付延迟)等问题。通过改善沟通机制与加强

操作培训(研究者、参与者等)、优化随访流程、充分利用信息化工具、及时兑付相关补偿等针对性策略，
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可提升其满意度与依从性，提升试验实施效率，减少方案偏离，有利于保障试验数据准确性与可靠性，

有效保障参与者安全和权益。 

3.4. 其他 

3.4.1. 加强伦理审查及监管，关注参与者权益保护 
伦理委员会应关注和审查试验招募所用材料，关注参与者尤其是弱势群体参与者的权益和风险、疾

病治疗公平性等，关注低文化水平和贫困参与者是否能充分理解试验风险、受到诱惑而忽视自身权益，

特别关注试验选择儿童作为参与者是否必须、不可替代、风险最小、获益最大、兼顾儿童心理感受及隐

私保护等；持续审查方案偏离、安全性事件及进展情况，衡量参与者权益、风险和信息保护等。 

3.4.2. 加强临床试验科普宣传 
通过公众号、杂志、报刊等形式推送临床试验科普，剖析参与者参加临床试验的风险和益处，解读

参与者保护的相关法规，可增加公众对临床试验的认识，减少参与临床试验的心理负担，有利于使更多

人参与到临床试验中。 

3.4.3. 加强硬件及信息化建设 
加强临床试验相关硬件设施建设，减少参与者时间成本和经受的不便，有利于提高参与者参加临床试

验的意愿和依从性。借助系统/平台协作、电子数据采集系统、随机和药物供应系统、项目管理系统、中央

影像系统、药物警戒系统等信息系统，合理采用去中心化模式，增加数据采集便捷度和综合分析能力，预

警参与者健康风险，及时提供健康指导，有助于减少参与者参加试验的顾虑和提升参与者满意度[20]。 

4. 结语 

高效高质的临床试验离不开参与者的积极参与和配合，离不开高质量的临床试验设计、组织和实施，

在试验设计及实施过程中应充分考虑参与者意愿及需求，结合试验产品特点、试验环境及项目实施情况，

制定既符合试验开展规范又具有人性化的筛选及随访流程并适时调整，组建优秀的研究团队并进行充分

培训，高效开展招募活动，建立良好的医患关系，提高研究者及参与者对临床试验的理解及方案依从程

度，对保护临床试验参与者健康和安全、推进临床试验进展和保证试验数据可靠性均具有重要意义。 
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