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毒品及随之而来的戒毒问题是全球最严重的

公共卫生问题之一，目前尚缺乏真正有效的药物治

疗手段。近十年来，我国戒毒新药研发进展加快，

部分新药已进入临床试验评价阶段。但受到国家

法制力量和卫生力量( 特别是大型医疗机构) 在戒

毒问题处置过程中的客观变化等历史原因影响，戒

毒新药临床试验面临具有专业资质的医疗机构受

试者来源有限以及无法正常开展的困境。我国戒

毒治疗模式现状及戒毒专业特殊性造成目前戒毒

专业临床试验不得不在机构外的专业戒毒单位实

施，但由此引发了临床试验管理问题，为了满足戒

毒专业新药研发的迫切需要，有必要对其进行技术

与管理上的规范。

1 背景

物质滥用是慢性、高复发性脑病［1］。我国吸毒

形势依旧严峻，戒毒专业新药研发需求迫切。截止

2014 年底，我国注册吸毒人数已达 295． 5 万［2］，我

国酒依赖患病率为 3% ～ 4%［3］。目前，临床可供使

用的戒毒药物主要是阿片类急性脱毒药物，除国家

特殊管理用于维持治疗的美沙酮外，尚无获得批准

上市的可用于预防复吸的治疗药物。近十余年来，

国外先后批准上市了以丁丙诺啡和纳洛酮复方制

剂为代表的防止阿片类复吸药物和十余种预防酒

依赖复发的药物。但这些药物都还没在我国注册

上市［4］。
目前我国戒毒治疗模式中患者主要集中在强

制戒毒机构和社区戒毒机构［5］，只有少部分伴有严

重躯体疾病或精神障碍的患者可能到药物临床试

验机构所在医院戒毒专业就诊。这直接导致戒毒

专业组在医院难以招募到合适的受试者。同时，有

大量受试者病源的其它医疗机构因为整体医疗技

术及保障条件参差不齐，申请一次性基地很难获得

批准。
针对试验实践过程中存在的问题，国家药品审

评中心 2009 年发表的电子刊物《丁丙诺啡纳洛酮

舌下片临床研究方案设计的考虑要点》，指出在进

行阿片类依赖的维持治疗临床试验时，研究场所可

选择开放、半开放的戒毒场所、社区和门诊［6］。虽

然这只是相关单位针对单一戒毒药物临床试验的

指导性意见，但却是我国首次发表的涉及戒毒专业

药物临床试验相关要求的重要参考意见。
截止 2015 年有 9 家药物临床试验机构具有戒

毒专业组，包括中南大学湘雅二医院、上海市精神

卫生中心、四川大学华西医院、首都医科大学附属

北京安定医院、广州市惠爱医院、武汉市精神卫生

中心、军事医学科学院附属医院、成都军区昆明总

医院和湖南省脑科医院。这些机构都参与了近年

来启动的戒毒新药临床试验。从具体实践过程来

看，用于阿片类依赖维持治疗的新药临床试验主要

以戒毒药物维持治疗门诊和开放的社区戒毒康复

机构等作为研究现场，用于阿片类依赖急性脱毒治

疗或治疗阿片类依赖稽延性戒断症状的新药临床

试验主要以强制隔离戒毒机构、半开放的社区戒毒

康复机构等作为研究现场。从被选择作为研究现

场的开放 /半开放的戒毒场所、社区和门诊来看，多

配备技术水平较好的专职医护人员、抢救设备和基

本实验室检测条件、麻醉药品和精神药品储存条

件，其医疗管理和运行模式可保障戒毒新药临床研

究的特殊要求。从目前情况看，药物临床试验戒毒

专业组与相关戒毒机构合作机制已经建立。
为应对目前戒毒专业药物临床试验机构面临

的困难与我国戒毒专业新药研发迫切需求之间的

矛盾，中国药物滥用防治协会组织相关专家制定

“机构外实施戒毒专业临床试验的专家共识”。本

共识有助于规范各戒毒专业临床试验实践行为，并
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在切实保障受试者权益基础上顺利开展临床试验，

从而加快国家戒毒新药研发进程。

2 专家共识形成过程

2015 年 9 月，中国药物滥用防治协会倡议制定

本专业药物临床试验专家共识后，编写组专家依据

《药物临床试验质量管理规范》与《赫尔辛基宣言》
的科学与伦理原则，结合国内各机构药物临床试验

探索与开展的经验，起草了《机构外实施戒毒专业

临床试验的专家共识 ( 讨论稿) 》，在 2015 年 10 月

由中国药物滥用防治协会举办的“2015 年全国药物

滥用防治研讨会”上进行讨论。会后经反复修订，

最终达成此版专家共识。
本专家共识对涉及的临床试验实践行为要求

并非强制性规定，但在法律法规、行政性规章无明

确规定的情况下，具有行业规范的作用。

3 专家共识推荐意见

3． 1 研究场所的选择

戒毒新药临床试验过程中，无法在临床试验机

构内实施研究方案时，为提高研究方案的可操作性

和保护受试者利益，可以选择具有资质的强制戒毒

机构、社区康复机构、戒毒药物维持治疗门诊等专

业戒毒康复机构和单位作为研究场所。
选择研究场所时，应依据戒毒新药所针对的临

床适应症。治疗急性戒断综合症或稽延性戒断症

状的临床试验可以考虑在封闭或半开放的研究场

所实施，进行维持治疗的临床试验应考虑在开放、
半开放的戒毒场所、社区或门诊实施。待选研究场

所除可筛选受试者数量较多外，还应具备符合国家

药物 临 床 试 验 管 理 规 范 ( Good Clinical Practice，

GCP) 及相关法律法规要求的抢救、实验室检测、药

物管理等条件，并配备相对固定、技术力量较好的

医护人员。
选择机构外研究场所开展试验仅限于无法在

临床试验机构内实施试验方案的前提下进行。如

果试验方案存在在机构内实施的可能性，不得在机

构外实施。
3． 2 相关管理要求及流程

申办方有职责就待选研究场所进行评估和确

认。戒毒专业组应充分考虑可能出现的风险并制

定应急预案，同时应结合实际完善质量控制体系，

确保受试者安全和研究数据真实、科学、准确。戒

毒专业组应就以上情况向所在医院药物临床试验

机构和伦理委员会报告并获得批准。药物临床试

验机构和伦理委员会有必要对机构外实施戒毒专

业临床试验进行现场审查。
3． 3 获取知情同意

应向受试者或其监护人告知研究方案、预期收

益及可能出现的风险、参与临床试验可能对其在研

究现场获取治疗的影响等，在受试者充分知情的前

提下获取同意。在强制戒毒机构等特殊场所，必须

充分尊重受试者自主决定权，在受试者表示理解、
同意并签署知情同意书后，方可实施临床试验。
3． 4 定期评估、防范风险

主要研究者在临床试验开始前，应明确研究团

队人员分工，认真组织试验方案和标准操作规程等

相关培训。临床试验研究团队和研究场所相关人

员共同制定试验中不良事件 ( Aderve Event，AE )

处理预案，特别要确保发生严重不良事件 ( Serious
Adverse Event，SAE) 时，合作双方能切实保护受试

者安全及相关权益。申办者是戒毒专业临床试验

安全信息监测、评价与 SAE 报告的责任主体，应指

定专职人员负责临床试验安全信息监测与 SAE 报

告的管理。
医院药物临床试验机构与伦理委员会应针对

机构外实施临床试验进行监管。可组织医学和伦

理学专家对临床试验进行检查和评估，及时终止不

当操作，以保障受试者安全。上述评估还鼓励突破

医疗机构，即在行业内与同行进行分享和讨论。

4 给政府职能部门的建议及下一步工作

为了促进国家戒毒新药研发，保障受试者临床

试验安全，提高临床试验机构风险控制，急需政府

职能部门充分考虑我国戒毒治疗现状和戒毒专业

特殊性，在保障临床试验质量的前提下，允许戒毒

专业临床试验机构选择具备条件的强制戒毒机构、
社区康复机构和药物维持治疗门诊等专业戒毒康

复机构作为研究场所，同时组织有关专家制定管理

细则或规范性文件。还应鼓励和资助行业内外专家

间的学术交流，加强解决目前矛盾的长效机制研究。
下一步协会将继续为戒毒药物临床试验提供

技术支持，促进我国戒毒新药临床评价水平及新药

研发进程。

参加本共识制定的专家( 按姓氏拼音排序) : 郝
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伟( 中南大学湘雅二医院) ; 贺建昌( 成都军区昆明

总医院) ; 蒋铁平( 湖南省脑科医院) ; 李静( 四川大

学华西医院) ; 李毅( 武汉市精神卫生中心) ; 刘泽源

( 军事医学科学院附属医院) ; 盛丽霞( 首都医科大

学附属北京安定医院) ; 王达平( 广州市惠爱医院) ;

赵敏( 上海交通大学医学院附属精神卫生中心) 。
主要执笔者: 江海峰 ( 上海交通大学医学院附

属精神卫生中心) 、沈一峰( 上海交通大学医学院附

属精神卫生中心) 、赵敏、郝伟。
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