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在我国，像蒋殊这样的试

药人并不在少数。据报道，我

国每年有 800 多种新药进行人

体试验，涉及的试药人约有 50

万人。

试药为治疗疾病提供了一

线希望，但不可否认，试药无法

保证一定有效，甚至可能出现

意外。这个过程中产生的风险

又该如何降低？

肿瘤新药临床试验有很高

的准入门槛。据省立医院肿瘤

内科主任医师刘振华介绍，试

药人必须满足临床试验方案规

定的年龄、疾病类型、治疗方式

等条件，方可加入研究。研究

人员也会告知试药人在试验过

程中可能发生的预期不良反

应，确保他们了解并同意参与。

成功入组后，整个临床研

究会严格遵守伦理规范，保护

受试者的权益和安全。临床试

验周期比较长，即使成功入组，

试药人中途也有可能出组，比

如受试者在试药中出现疗效差

或严重不良事件，或受试者不

愿再继续参与临床试验。

在整个过程中，医生会仔

细观察受试者的身体状况，给

予积极的应对措施，以最大限

度保护受试者的健康，将风险

降到最低。

值得一提的是，在新药的

三期人体试验中，Ⅰ期试验是

从动物试验跨越到人体试验的

关键节点，是重要的分水岭。

对于许多面临绝境的肿瘤患者

而言，在Ⅰ期试验中，他们往往

能用上最新最前沿的药物，获

得生的希望。

由于存在一些未知，Ⅰ期临

床试验更加谨慎，会有一个从小

剂量逐步递增的过程，一旦发现

很大的副反应就会马上终止。

另外新药进入人体试验前，有3~

5年的研究期，对药物的机制、毒

性都有了比较充分的研究。在

戴永美看来，多数新药的副作用

都可预见和控制。

钟江鸣告诉记者，省立医

院肿瘤内科临床药物试验开

展 10 年以来，入组的试药人绝

大多数获益。同时，这些平凡

的试药人也助力了新药研究，

因为他们的先行先试，众多的

新药通过临床的检验，成功上

市，为挽救更多肿瘤患者的生

命提供了帮助。基于这些药

物的研究，某些肿瘤疾病的诊

疗 决 策 也 有 了 决 定 性 改 变 。

从这些方面来说，试药人功不

可没。

试药人 打开新的“生命之窗”
□本报记者 林颖

“蛮去试试，没准我就能幸运地活着呢？不试就只有死路一条了只有死路一条了。。””说话的是今年说话的是今年5656岁的肾透明细胞瘤患岁的肾透明细胞瘤患
者蒋殊（化名），他的另一个身份，是一名肿瘤新药试药人试药人。。

在药物的研发过程中，人体试验是必经的环节，而进行人体试验的这一类人被称为试药人而进行人体试验的这一类人被称为试药人。。

寻求生机放手一搏

2021年，宁德霞浦的蒋殊在体检

中被查出肾脏肿瘤。几经辗转，52岁

的蒋殊寻到一家大医院，切掉了一个

拳头大小的肿瘤。

本以为人生可以“重启”，可命运

却和他开了个玩笑。术后 3个月复查

时，医生发现他体内出现了 3 处肿瘤

转移。医生建议他吃靶向药，否则生

命将很快进入倒计时。可一年好几

万元的药费，靠捕鱼为生的家庭根本

无法支撑，更何况，如今蒋殊已丧失

劳动力。

就在走投无路之时，有医生推荐

他去申请加入福建省立医院的临床

试药组，尝试免费的新药治疗。对于

蒋殊来说，这是他最后的希望。

抱着“死马当活马医”的心态，蒋

殊来到省立医院肿瘤内科，经过严格

的审核流程，他签下了加入临床试药

组的知情同意书。

新药的人体试验主要测试药物

的安全性、剂量、疗效等内容，包括

Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期临床研究。只有经

过Ⅲ期临床试验的验证，有更好疗

效和更低毒性的新药才能被批准上

市。

蒋殊被安排进一个靶向新药临

床Ⅲ期的试验小组。他有个小本本，

里面详细记录着自己每次用药后的

血压、不良反应等情况。

蒋殊说，这个靶向药 21天为一个

疗程，每吃完一个疗程，他就从霞浦

坐动车来福州，到省立医院找肿瘤内

科主任医师戴永美反馈用药情况，同

时继续带回下一疗程的药。

“已经吃了 30 多个疗程的药，效

果还是很明显的，一开始用药，转移

处的肿瘤就缩小了很多，现在病情控

制得挺好，可以带瘤生存。”对于这样

的结果，蒋殊十分满意。

虽然药物也会带来副反应，比

如手足的疼痛，但相比于能活着，他

认为这点疼痛完全可以忍受。“毕竟

活 着 才 是 最 重 要 的 嘛 ！”蒋 殊 笑 着

说。

一种新药要造福千千万万

的患者，在上市前，除了动物试

验，临床人体试验是必不可少

的环节。

“之所以要做人体试验，一

方面因为药物在动物身上的反

应和在人体上的反应有所不

同；另一方面，不同国家人种对

同种药物的反应也存在差异，

例如一些进口抗癌药对欧美人

可能有效，但对中国人就未必

有效。因此即便是进口新药，

在给国人使用前，也须进行临

床试验，才能保证进口药物的

安全性和有效性，这是每一种

药品上市前的必经之路。”戴永

美说。

但对于临床试药，部分人

觉得神秘，也有部分人拒绝，

甚至排斥，在他们眼中，试药

人和实验室里的“小白鼠”差

不多。

在省立医院肿瘤内科，钟

江鸣主治医生参与了多项新药

的临床研究，在他看来，不正确

的观念在影响着大家。“小白

鼠”这样带有鄙视性含义的词

汇，阻碍了部分患者参与临床

研究的欲望。

钟江鸣说，其实参加临床

试验不是“死马当活马医”，也

不是把患者当成“小白鼠”，而

是让他们在无药可医的情况下

提前获得国内、国际最前沿的

科研成果。“可以说，药物临床

试验为判了‘死缓’的肿瘤患者

打开了新的‘生命之窗’。我们

这就有不少试药人冲着这点主

动找上门，希望能让疾病得到

控制，生命得以延长。除此之

外，免除沉重的医药负担也是

吸引肿瘤患者的关键点。”

蒋 殊 就 给 记 者 算 了 一 笔

账，如果是使用靶向药，医保报

销后，他每个月仍然要承担两

三千元的医药费。加入试药组

后，除了能免费用到新的靶向

药，科室还给了他往返医院的

路费补贴。这么算下来，三年

省下十几万，他在治疗方面几

乎没有经济负担。

“是这些免费的治疗药物，

让我多活了这几年。”蒋殊对记

者说。
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记者观察

试药人=“小白鼠”？

为挽救更多肿瘤患者生命做出了贡献


