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患者对药物临床试验认知度和参与意愿及其影响因素研究*
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【摘要】 目的　调查医院就诊患者对药物临床试验的认知度及参与意愿，为提升知情同意质量提供参考。

方法　采用电子问卷对某医院 232 例就诊患者进行调查，用 SAS 9.4 软件分析数据。结果　64.22% 的受访者愿意

参与药物临床试验，主要动机为“期望治疗效果”（35.74%）和“为医学做贡献”（36.50%）。不同认知度患者在年龄、

教育程度、职业方面的差异有统计学意义（P<0.05）。参与意愿仅与年龄存在显著统计学关联。结论　患者总体

认知度较高，但药物安全性和疗效不确定性是主要顾虑，其次为经济时间成本及家人担忧。年龄、教育程度和职

业是影响认知度的关键因素。建议采取针对性措施，强化科普教育和知情过程，重点保障安全性与风险补偿信息

的充分告知，消除误解以提升知情同意质量及伦理规范性。
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【Abstract】 Objective： To investigate the awareness and willingness to participate in drug clinical trials among patients 

visiting the hospital, and provide a reference for improving the quality of the informed consent. Methods：An electronic 

questionnaire was used to survey 232 patients in a certain hospital. Data were analyzed using SAS 9.4 software. Results：64.22% of 

the respondents were willing to participate in drug clinical trials. The main motivations were "expecting treatment effects" (35.74%) 

and "contributing to medical science" (36.50%). There were statistically significant differences in age, education level, and 

occupation among patients with different levels of awareness (P<0.05). The willingness to participate was only significantly 

associated with age. Conclusions：The overall awareness of patients is relatively high, but the uncertainty of drug safety and efficacy 

is the main concern, followed by economic and time costs as well as family concerns. Age, education level, and occupation are the 

key factors affecting awareness. It is recommended to take targeted measures to strengthen public education and the informed 

process, and to focus on ensuring the full disclosure of safety and risk compensation information to eliminate misunderstandings and 

improve the quality of the informed consent and ethical compliance.
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药物临床试验是新药上市前的必经阶段，需要招

募足够数量的符合试验方案要求的研究参与者，以了

解或发现药物在人体中的吸收、分布、代谢与排泄情

况，最终确证试验药物在临床上的有效性和安全性。

在整个药物临床试验过程中，研究参与者的充

分知情与有效招募是一切数据来源的前提，直接影

响试验的质量和结果［1］。然而，据报道全球 90% 的

临床试验却未能在计划的时间内招募足够数量的

研究参与者［2-3］，且另有研究显示临床试验研究参与

者的知情同意质量依然有待提高［4-6］。目前，国内对

临床试验参与意愿及知情同意质量的研究大多集

中在健康志愿者、中药或肿瘤等某些专科领域开

展［7-11］，少有在医院就诊的真实世界中开展针对无

专业限制患者人群的研究。因此，本研究旨在定性

探索医院就诊患者参与药物临床试验的意愿、动机

和影响因素，为提高研究参与者的知情同意质量及

制定具体干预措施提供参考依据，并为优化患者参

与体验、加强人文关怀奠定研究基础。

1　研究对象与方法

1. 1　对象

本 研 究 采 用 便 利 抽 样 方 法 ，于 2024 年 5—11

◁探索与研究▷
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月，选取在某综合性三级甲等医院门诊就诊的患者

作为研究对象。纳入标准：年龄在 18 周岁及以上；

具备正常阅读理解能力并能独立使用手机完成问

卷。排除标准：填写耗时<90 s 或回答存在逻辑矛盾

者。研究对象对本次调查知情同意并自愿接受调

查。本研究已经过医院伦理委员会审批同意（伦理

批准函编号：2024PS1473K）。

1. 2　方法

1. 2. 1　研究工具。本研究调查问卷基于文献回

顾［12-14］并结合实际工作经验设计。问卷内容涵盖三

部分：（1）一般人口学资料（性别、年龄、民族、教育

程度、职业、医疗经济负担担忧、医疗保险类型、就

诊科室）；（2）临床试验认知度，设置 9 道单选题，评

估受试者对临床试验基本概念、自身权益及隐私保

护等方面的认知水平，答对≥5 题者视为认知度高；

（3）参与意愿，调查患者参与动机及阻碍因素，其中

阻碍选项包含“不愿意”及“不确定”，选项设置参考

既往文献［12-16］。问卷首页附有本研究知情告知书。

1. 2. 2　调查方法。采用“问卷星”平台编制电子问

卷，在门诊大厅对就诊患者进行一次性问卷发放。

参与者自愿扫码匿名作答。人工剔除无效问卷，并

保留有效样本进行统计分析，样本量符合描述性研

究要求。

1. 2. 3　统计学方法。使用 SAS 9.4 软件分析数据。

计数资料以频数和百分比（%）表示，组间比较采用

χ²检验或 Fisher 确切概率法。以 P<0.05 为差异具有

统计学意义。

2　研究结果

2. 1　对临床试验不同认知度的受访者一般人口学

特征

本调查共收集问卷 263 份，剔除填写时间过短

和填写不全等无效问卷后，回收有效问卷 232 份，问

卷有效率 88.21%。受访者中女性占 73.26%，民族以

汉族为主，年龄 50 岁以下占主体，50.86% 的受访者

拥 有 本 科 学 历 ，企/事 业 单 位 人 数 最 多 ；56.47%
（131/232）的受访者存在医疗经济负担担忧；76.29%
（177/232）的受访者享有医疗保险。受访者中对临

床试验认知度高者占 59.05%（137/232），其了解途

径 主 要 是 医 生 推 荐（34.08%）以 及 社 交 媒 体

（29.61%），也 有 部 分 是 通 过 家 人 朋 友 获 知

（24.02%）。其中认知水平最高的依次为：药物临床

试验是药品上市之前的必需环节（73.28%）；不应向

受试者收费（63.36%）；受试者的隐私和个人信息应

该得到保护（61.21%）。认知最低的为：受试者有可

能被随机分配到试验药物组或对照组（44.83%）；只

有当可能的获益大于潜在风险时，临床试验才能被

批准开展（47.84%）。不同认知度的受访者在年龄、

教育程度、职业背景方面差异有统计学意义（P<

0.05），见表 1。

2. 2　受访者对参与临床试验的态度及可能原因

受 访 者 中 愿 意 参 与 临 床 试 验 的 占 64.22%
（149/232），主要动机是为医学事业做出贡献和期望

获得治疗效果（见表 2）。不愿意参与临床试验者占

14.22%（33/232），另有 21.55%（50/232）的受访者持

不 确 定 态 度 ，首 要 顾 虑 是 害 怕 有 不 良 反 应

（73.49%），其次是不想接受治疗效果尚不确定的药

品（54.22%）以 及 担 心 会 影 响 疾 病 的 正 常 治 疗

（39.76%），见表 3。但当将试验的经济补偿提高至

心理预期时，34.94% 的不愿参与者改变态度选择同

意，经济因素在患者参与临床试验的意愿中起到一

定作用。附加经济预期后依然不愿意或不确定的

人群中有 18.52% 的患者在附加家人支持的条件后

也改变态度选择同意，印证了家庭因素对于患者参

与临床试验意愿的重要性。

2. 3　临床试验不同参与意愿的受访者一般人口学

特征

比较愿意和不愿意（不愿意+不确定）两组人

群，结果显示不同参与意愿的受访者在年龄方面差

异有统计学意义（P<0.05），在教育程度、职业、经济

方面的差异无统计学意义，见表 4。

3　讨论

3. 1　医院就诊患者对临床试验的认知度及其影响

因素

调查显示，受访者对临床试验的认知度总体较

高，但存在明显的结构性差异。年龄、教育程度和

职业是核心影响因素。机制分析表明：高学历者因

信息获取能力及科学素养优势，认知度显著高于低

学历人群；医疗相关职业者因专业接触，对受试者

权益等深层认知达标率超 75%，体现了专业知识壁

垒的影响；事业单位/企业从业者因职业稳定性而更

关注健康。对策建议：当前宣教主要依赖研究者口

头告知，易导致信息碎片化。建议通过图文手册、

动画讲解等宣传方式，推行分层宣教策略，对低学

历人群开发可视化工具，对非医疗职业者开设社区

科普讲座；同时建立多元化的宣传渠道，利用医院

公众号推送专栏，打破单一依赖研究者的困境。
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3. 2　医院就诊患者成为研究参与者的意愿及其影

响因素

3. 2. 1　影响参与意愿的关键因素。本研究发现，

真实就诊环境下的患者对于临床试验参与意愿仅

与年龄存在显著统计学关联，而与普遍认为的教育

程度、职业及经济因素无关。这一结果在一定程度

上偏离了经典的健康信念模型，提示在临床试验参

与决策中，与生命阶段相关的健康需求与价值观念

有可能超越社会经济地位的影响，不同社会经济背

景的患者对“求生”和“获益”的渴望趋于一致。年

长者参与意愿更高，可能源于其自身疾病负担较

重、对疾病威胁的感知更强，因而更倾向于积极寻

求潜在治疗机会；同时，随年龄增长而增强的“利他

主义”动机，亦可能促使其更愿意参与。未来有必

要进一步探究年龄背后的复杂心理与社会动因，以

便制定更具针对性的患者知情同意与沟通策略。

3. 2. 2　治疗性误解。本研究中 27% 的参与者将临

床试验等同于“最新疗法”，反映对研究本质的错误

认知。治疗性误解可能导致受试者低估风险，违背

知情同意的伦理根基［17］。需要在知情过程中明确

声明“本研究首要目的是生成科学证据，而非提供

个体化治疗”。

3. 2. 3　对策建议。建议优化权益保障体系的制度

化构建，推进经济补偿的伦理—法律双轨制。现行

补偿标准模糊易引发纠纷（如交通补助 100～200

元/次），应制定分级补偿指南，如按检查性和创伤

性、时间占用等不同层级进行量化补偿；推动立法

表 1　临床试验不同认知度受访者的一般人口学

特征比较（人，n=232）

项目

性别

男

女

年龄 *

<20 岁

20～29 岁

30～39 岁

40～49 岁

50～59 岁

60～69 岁

≥70 岁

教育程度 *

小学

初中

高中

大学

硕士

博士

民族 *

汉族

满族

回族

其他

职业 *

农民

行政机关

事业单位

企业

离退休

学生

其他（个体）

职业与医药相关性

相关

不相关

医疗经济负担担忧

非常担忧

有一点担忧

不太确定

不是非常担忧

一点都不担忧

参加基本医疗保险

是

否

获知途径

医生推荐

家人朋友

社交媒体

制药公司

其他

人数

62

170

3

54

73

38

25

27

12

13

35

39

118

23

4

197

27

4

4

19

6

42

79

31

6

49

78

154

95

36

26

54

21

177

55

61

43

53

7

15

认知度高

34

103

2

37

53

24

9

10

2

0

14

18

80

21

4

117

15

2

3

7

4

31

52

9

4

30

64

73

58

19

16

32

12

108

29

11

11

16

1

3

认知度低

28

67

1

17

20

14

16

17

10

13

21

21

38

2

0

80

12

2

1

12

2

11

27

22

2

19

14

81

37

17

10

22

9

69

26

50

32

37

6

12

χ²值

0.621

-

-

-

-

25.706

0.842

1.193

2.873

P 值

0.431

<0.001

<0.001

0.883

0.001

<0.001

0.933

0.275

0.579

注：*采用Fisher精确检验进行分析。

表 2　受访者愿意参与临床试验的原因（n=149）

原因（多选）

为医学发展作出贡献

希望尝试新的药物，期望获得治疗效果

为了得到免费的检查与治疗，从而节省费用

希望得到更多额外的经济补偿

对医生的信任

其他

人数（人）

86

86

62

37

49

9

占比（%）

57.72

57.72

41.61

24.83

32.89

6.04

表 3　受访者不愿意参与临床试验的原因（n=83）

原因（多选）

不想接受治疗效果尚不确定的药品

害怕有不良反应

担心会影响疾病的正常治疗

没有时间定期来医院配合临床试验的随访

有可能被随机分配到安慰剂对照组

害怕家人担心

其他

人数（人）

45

61

33

22

22

13

6

占比（%）

54.22

73.49

39.76

26.51

26.51

15.66

7.23
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明确责任，在法规中强制要求申办方购买保险，且

覆盖非过失性损害［18-20］。另外，安全性顾虑需针对

性化解，可提供既往同类试验不良事件的发生率数

据，并通过可视化展示（如 24 小时医疗监护通道等

应急预案）增强直观性。

3. 3　研究局限性与未来方向

本研究采用便利抽样法，但实际受访者未涵盖

全院所有科室，且内科慢性病患者占比偏高，由于

该人群更关注长期治疗，可能导致参与意愿被高

估。测量工具尚有优化空间，现有问卷根据既往研

究结果改进，但未经效度测试，可能影响评估结果

的可靠性；参与意愿的影响因素，不排除因样本均

来自同一医院而导致同质性较高。后续研究将以

结构方程模型分析多因素交互作用，建立认知—意

愿转化模型，探索知情同意的关键实施路径，最终

建立以患者为中心的临床试验参与支持系统，整合

认知提升、意愿激发、权益保障三大模块，促进我国

临床试验伦理与实践范式的升级。
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项目
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男
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35

39
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4
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19

6

42

79

31

6

49

87

176

95

36

26

54

21
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0

32
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22

18

23

9

10

23

25
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13

3
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17

2

3

13

4

28

51

24

1
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16

28
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3

3
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28

7

5

21

24

59

29

10

10

26

8
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-

-

-

-
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5.870

P 值
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注：*采用Fisher精确检验进行分析。
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