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我国药物临床试验为受试者提供保险的调查与分析

孙健，薛瓮云，曹丽君

（北京中卫保险经纪有限公司，北京 １００１０１）

【摘要】目的：分析我国临床试验保险的实施现状及存在的问题，为我国临床试验保险发展提出建议。方法：统

计登记在国家食品药品监督管理局药品审评中心的５９７３条临床试验数据。结果：我国临床试验保险覆盖率随逐年增长

但总体仍较低；外资企业购买保险意识明显高于国内企业；高风险试验保险覆盖率较高，中药及天然产物试验保险覆

盖率极低；上海、北京等地对受试者的保护意识强等。结论：医药行业应加强保险意识，对受试者提供全面保障；企

业应加强风险管理意识，落实国家政策，推动医药行业健康发展。
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　　临床试验一方面事关全人类健康事业，另一方
面以受试者生命健康的安全作为代价，临床试验风

险不可避免，因此受试者的权益保障是临床试验的

基础。据有关文献报道，我国平均每年参加药物临

床试验的受试者达５０万人［１］。面对如此庞大的临

床试验受试者群体，受试者权益如何保护是我国临

床试验关注的重点。

对于受试者损害的赔偿，国际上一般采用商

业保险模式。我国 ２００３年颁布并实施的 《药物

临床试验质量管理规范》第四十三条也规定：申

办者应对参加临床试验的受试者提供保险，对于

发生与试验相关的损害或死亡的受试者承担治疗

的费用及相应的经济补偿［２］。然而，由于申办者

主观意识不强、相关法律法规不完善等原因，目

前我国新药临床试验保险制度并未按照规范

执行［３］。

本文通过分析登记在平台的５９７３条临床试验
其保险相关数据，研究我国临床试验保险现状及存

在的问题，旨在推动我国临床试验保险发展，保障

受试者权益。
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１　资料与方法
１１　资料

检索收录截至２０１８年７月２日，在国家食品药
品监督管理局药物试验登记平台登记的临床试验。

包括新药Ⅰ～Ⅳ期临床试验；其他试验 （生物等效

性试验、药代动力学试验等）。

１２　方法
在原国家食品药品监督管理总局药物试验登

记平台检索新药Ⅰ ～Ⅳ期临床试验、其他试验投
保临床试验保险情况，调查内容包括投保人资质

（国内企业或外资企业）、临床试验分期、试验开

展所在地域、适应证等不同维度临床试验保险购

买情况。

１３　统计分析
用ｅｘｃｅｌ２０１６软件建立数据表，按照不同维度

分别统计其临床试验保险投保率 （投保率＝含有保
险的药物临床试验数量／药物临床试验总数量
×１００％）。

２　结果
２１　国内企业、外资企业临床试验保险购买情况

５９７３项临床试验中国内企业开展的有５０１５项，
其中１４６０项购买了受试者保险，投保率为２９１％；
外资企业 （皆为美国、德国、日本等医药行业较为

发达国家的企业）共涉及９５８项，其中８２０项购买
了受试者保险，投保率为８５６％。外资企业的整体
购买率优于国内企业。

２２　国内企业、外资企业开展的不同临床分期临
床试验的保险购买情况

ＣＤＥ平台登记的５９７３项临床试验中，按照临
床试验分期划分，共有Ⅰ期临床 １５１６项；Ⅱ期
９７５项；Ⅲ期 １２９３项；Ⅳ期 １６２项；其他试验
（ＢＥ试验、药代动力学试验等）２０２７项。国内企
业及外资企业开展的临床试验分期及保险购买情

况见表１。
外资企业对各阶段的临床试验保险投保率均

较高，ＢＥ试验、药代动力学试验保险的投保率
略低于其他试验。对于国内企业而言，Ⅰ期临床
试验保险投保率较高，主要原因是企业往往认为

Ⅰ期临床因药物首次进行人体试验故存在较高

风险。

２３　不同类别药品临床试验保险投保情况
５９７３项登记的临床试验中，中药、天然药物临

床试验共７１７项，占全部临床试验的１２０％，其中
３０个项目为受试者购买了保险，临床试验保险投保
率为４２％；而化学药品、生物制品临床试验保险
投保率分别为４０９％、５１０％。

根据治疗领域统计的临床试验保险投保情况见

表２，其中肿瘤及免疫系统领域临床试验保险投保
率最高。

表１　国内企业、外资企业临床试验分期及保险购买情况

试验　
阶段　

国内企业

临床

试验

数量

购买保

险试验

数量

保险

覆盖率

（％）

外资企业

临床

试验

数量

购买保

险试验

数量

保险

覆盖率

（％）

Ⅰ期 １３６１ ４９５ ３６４ １５５ １３１ ８４５

Ⅱ期 ９１１ １４６ １６０ ６４ ５９ ９２２

Ⅲ期 ７１５ ２１９ ３０６ ５７８ ５１０ ８８２

Ⅳ期 １０７ ２１ １９６ ５５ ４２ ７６４

其他 １９２１ ５７９ ３０１ １０６ ７８ ７３６

合计 ５０１５ １４６０ ２９１ ９５８ ８２０ ８５６

表２　主要治疗领域临床试验保险投保情况

排名 治疗领域　 项目数量
购买保险

数量

购买保险

比例（％）

１ 肿瘤及免疫系统 １３２３ ９２１ ６９６

２ 血液、造血 ２７８ １２３ ４４２

３ 神经系统 ５０８ １８０ ３５４

４ 心血管 ６１２ ２０３ ３３２

中药研发者往往存在误区，认为中药等于安

全、无不良反应、无风险，导致其对于中药临床

试验项目风险的警惕性过低，很少考虑为中药临

床试验受试者购买保险。然而近年来诸多中药临

床试验不良事件，甚至是已获批上市药物的诸多

不良事件发生足以引发行业惊醒，中药绝不等于

安全，购买临床试验保险不仅是对受试者生命安

全的尊重，更有助于有效控制中药临床试验项目

的潜在风险。

从治疗领域看，抗肿瘤及免疫系统类药物是当

·３８·
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前研发的重点，在全部肿瘤及免疫系统类药物临床

试验中，购买受试者保险的高达６９６％，远高于第
２位的血液系统药物临床试验４４２％的投保率。肿
瘤及免疫系统药物临床试验是公认的风险较高项

目，大多数申办方在面对较高风险时，有意识地通

过购买保险主动转移风险；同时临床试验机构在接

到风险较大的项目时也会要求申办方购买保险。但

对于风险发生概率较小的项目，申办方对于购买保

险转移风险的积极性不高。

２４　临床试验保险投保地域分布情况
通过临床试验登记的联系地址来看，共 ５９４９

项试验登记地址在国内，另有２４项试验联系地址
为其他国家 （地区）。５９４９项试验登记地址跨越３０
个省、自治区 （除西藏）、直辖市，试验项目登记

数排名前５位的省、自治区、直辖市分别为：北京
１３７２项、上海９５２项、江苏８２０项、广东４７６项、
浙江２９１项，共登记３９１１项临床试验，占总临床试
验数的６５５％。

从临床试验保险投保数量上来看，５９４９项试验
中共有２２６６个项目购买了临床试验保险，主要集
中在北京、上海和江苏，其中北京占３２６％，上海
占２７３％，江苏占１４０％。我国目前临床试验保险
购买地域高度集中，并呈现两极分化，超过７０％都
集中在北京、上海和江苏。从临床试验项目投保率

来看，上海 ６５０％、北京 ５３９％、江苏 ３８８％、
浙江３１６％、广东２８６％投保率最高的５个省、自
治区、直辖市。可见，在研发能力较强的地区，企

业、研究者更重视临床试验的风险控制，特别是受

试者的保障，在医药研发能力较弱地区，临床试验

保险意识还有待提高。

３　讨论
由于我国临床试验责任保险起步较晚，虽然

ＧＣＰ有相关保险要求，但临床试验保险投保率仅为
３８２％。并且，整体行业还存在保险意识不强、投
保积极性不高、投保不规范、国内企业保险意识明

显落后于外资企业、中药及天然产物试验风险被普

遍忽视等问题。这使得行业整体对于受试者的保障

程度有所欠缺，不利于临床受试者保护，不符合

“受试者保护是ＧＣＰ核心”［３］的大原则。

可喜的是，从２０１３—２０１８年间开展的临床试
验，临床试验保险投保率逐年提高。２０１８年开展
的临床试验已经有超过１／２购买了临床试验保险，
而２０１３年时仅为１９１％。特别是２０１６年时临床
试验保险投保率出现显著增长，这其中 “７２２事
件”对于临床试验行业影响巨大，使申办方更加

注重临床试验合规性及受试者安全性。相信随着

监管部门、申办方、医院等各方的重视，中国临

床试验受试者保护意识还会逐渐增强，项目管理

水平也将日益提高。而随着我国医药水平的发展，

行业内对于购买临床试验保险来转移风险的意识

越来越强［４］。

为进一步加强对受试者保护，现提出如下

建议。

３１　进一步加大立法力度
我国对于受试者保护在 《药品临床试验质量管

理规范》中有所提及，但规范仅为部门规章，效力

较低，对受试者保护力度不足。建议提升立法层

级，结合 《药品管理法》修订等，通过立法予以明

确，以更好地保护潜在受害人的权益，维护社会公

共利益。在我国临床试验保险刚刚起步处于萌芽阶

段时，应强化法规对于受试者的保护，宜将临床试

验保险规定为强制险［５］。

３２　进一步完善受试者保险机制
保险是管理风险的有效手段，完善保险机制有

利于保护受试者权益，有利于减轻企业经济负担，

有利于维护社会稳定，体现国家对 “试药人”安全

和利益的重视，使其无后顾之忧。针对当前保险意

识不强的问题，建议进一步明确保险应作为开展临

床试验的前置条件，特别是对于高风险的药品应明

确最低保险赔偿额度，充分发挥保险在临床试验风

险管理的作用。

３３　进一步加强行业风险管理
对于受试者保护，事前防范远高于事后补救。

可以保险为杠杆，通过对企业风险管理能力的评

估，设置不同的保险费率杠杆，提出风险管理建

议，提高企业风险管理意识，促进企业规范试验管

理，降低风险发生概率，提高行业整体风险管理水

平。通过汇总保险相关赔付数据情况，建立企业风

险管理能力评级，逐步淘汰风险管理能力低的企
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业，进一步理顺行业秩序。

３４　加强保险宣传力度
本次统计研究发现，国内企业的保险意识远远

低于外资企业，行业内对于临床试验风险有一定认

识但存在较多误区。例如：认为中药绝对安全；认

为Ⅱ期、Ⅳ期临床风险较低；认为风险小的项目无
需购买保险等。应针对以上问题，开展重点宣传，

实现全行业保险知识的普及和保险意识的提高，充

分利用保险管理临床试验、新药研发以及生产中的

风险，使保险力量充分发挥作用，减轻政府和社会

各方面的负担［６］。
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