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摘要　随着中医临床研究的开展逐渐增多，伦理问题日渐引起人们的关注，尽管伦理审查中已对知情同意进行严格规定，然而
临床实施过程中仍面临各种问题和挑战，文章根据相关法律法规，结合中医临床研究特点，以及专家组访谈结果，对中医临床研

究中知情同意实施过程提出几点建议。
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　　知情同意（Ｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｓｅｎｔ）：指向临床研究的受
试者告知一项试验的各方面情况后，受试者自愿确认

其同意参加该项临床试验的过程，须以签名和注明日

期的知情同意书作为文件证明［１］。知情同意包括知情

同意书的撰写，知情同意过程和知情同意书的签署３
个主要部分。知情同意的内容主要包括以下几个方

面：临床试验的总体情况介绍，研究项目预期的受益和

风险，告知受试者参加试验的权利与义务，告知试验分

组情况，对受试者造成损害时的保险、赔偿与治疗，告

知受试者试验的保密原则等［２］。目前知情同意书的撰

写已在我国《药物临床试验与使用指南》（ＧＣＰ）中有
详细的说明，多年来各伦理委员会及业界学者也在对

撰写知情同意书的方式和内容方面不断完善［３］。本文

的关注点在于临床研究中如何基于知情同意书的内容

更好地实施知情同意过程，对知情同意书的撰写不做

更多赘述。

１　知情同意实施过程的相关规定
自第二次世界大战之后，作为第一部规范人类受

试者研究的国际伦理原则《纽伦堡法典》［４］颁布了十

点声明以来，临床试验在伦理方面的法规相继出台，

如：世界医学会在１９６４年出版了《赫尔辛基宣言》，首
次提出涉及人体的研究需提交独立的伦理审查［５］，规

定了受试者的权利和义务；随后，国际医学科学组织理

事会（ＣＩＯＭＳ）制定了更具体、更具操作性的规范《人体
生物学研究国际伦理准则》［６］；我国在２００３年国家食
品药品监督管理局颁布了《药物临床试验质量管理规

范》（ＧＣＰ）。直到２０１０年９月，国家中医药管理局为
了建立一套符合中医药临床研究特点的伦理审查规

范，组织专家，深入研究、多方征求意见，最终出台了

《中医药临床研究伦理审查规范》［７］。该规范第十五

条（五）指出“知情同意过程中知情同意应当符合完全

告知、充分理解、自主选择的原则［７］。知情同意书语言

和表述符合受试者理解水平。对如何获得知情同意有

详细的描述，包括明确规定由谁负责获取知情同意以

及签署知情同意书”等。

２　临床研究知情同意的实施要点
知情同意实施时，需要遵照受试者知情同意的标

准操作规程［８］，中医临床试验在知情同意时也不例外，

并且需要更加详细耐心的解释。在对患者知情同意的

过程中，有４个要素不容忽视：必要信息，充分理解，完
全自愿，书面签署［２］。

２１　安排专业人员执行知情同意　知情同意最好由
专人来进行，该专业人员大多以临床医生为主要组成，

可以是研究秘书，也可是试验的主要研究人员，要求其
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能作为接触到患者且最了解临床试验的人员，进行知

情同意时，可以保证医患双方的利益，并可以解答患者

提出的各种问题。

２２　知情同意的对象应具有自主判断力及行为能力
知情同意的对象大多为患者本人，但由于患者病

情及行为能力等原因无法做出判断时，需采取一定措

施，如：无行为能力的受试对象，可由法定监护人代理；

行为能力受限的受试对象，需法定监护人陪同在场；如

患者和其合法代表（监护人）无识字能力，知情同意的过

程应有见证人参加，经过详细解释知情同意书后，受试

者或其法定代表人口头同意，见证人阅读知情同意书与

口头知情过程一致，在知情同意书上签字，见证人的签

字应与患者的签名在同一天［２］。个别特殊的临床试验

如不孕症的临床试验，有时候还需要患者的丈夫签字。

２３　口头交流内容应与知情同意书中的内容保持一
致　试验开始前，知情同意书须获得伦理委员会的审
查批准。伦理委员会将对其内容进行逐一审核，并且

在知情同意实施过程中不可以用其他版本代替。虽然

不要求向患者口头告知时完全一字一句地照搬知情同

意书的文字，但是对于关键问题的交代一定要严格遵

照知情同意书的原文，比如盲法试验时对于安慰剂或

盲法实施的解释等。口头介绍的包括：研究目的、应遵

循的研究步骤（包括所有侵入性操作）、研究持续时间

以及可供受试者选择的其他方法等预期的受试者风险

与受益，当受试者没有直接受益时，应告知受试者；参

加研究是否获得报酬和承担费用情况；试验过程若造

成损害时的保险、赔偿与治疗，以及相关保密规定等。

经知情对象初步了解试验信息及基本认同后，向受试

者提供知情同意书，并逐一指出口头交流的信息在知

情同意书中相应的文字，根据知情同意书补充口头交

流内容。

２４　给予受试者足够的时间阅读知情同意书，并确保
其能充分知情　研究者向受试者提供书面知情同意书
副本，请受试者阅读知情同意书，还要给予他们足够的

时间和机会阅读和询问研究的细节，以及询问其他任

何问题，以便自主决定是否愿意参加研究。此外，还要

确定受试者是否真正知情，可通过问答形式检测以确

认其是否真正理解所提供的信息，以避免有些患者盲

目服从或过度抗拒而不能正确判断。

２５　研究者获取受试者的知情同意签名　得到受试
者同意后，应由受试者或其法定监护人在知情同意书

上签字并注明日期，知情同意的实施者也需在知情同

意书上签名并注明日期。一式两份签署后，向每一受

试者提供一份双方都签过字的知情同意书［２］。

３　临床研究中知情同意的实施建议
在知情同意的实施过程中，无论从患者角度或医

生角度都有自己的顾虑和需求，在保证患者利益的基

础上，技术上如何更好的实施这个过程，一直是临床研

究者探索的目标。我们通过对临床医生、研究者及伦

理委员会成员的专家访谈总结出在临床研究中知情同

意实施的难点和建议，中医药临床研究在此具有共通

性和特殊性。

３１　高资历医师参与的知情过程会相对更加顺利　
知情同意需尽量由了解试验和患者的专人执行（如科

研护士），如果实际情况不能够达到要求，也要尽量做

到对临床医生进行培训和管理，要求其达到熟悉试验

方案，具备较强的专业知识，与患者沟通的能力，态度

和蔼可亲等。通常，高年资的主管医生为最佳人选，如

果能够得到主治及以上资历的医生参与进行要点的知

情，由主管医生进行细节知情，那么可在患者充分知情

的情况下，更易得到患者的信任，提高患者同意的可能

性。

３２　适当的引入方式，可向受试者提供更多的信息，
使其做出更好的决定　首先，作为谈话过程的开始，要
循序渐进引入话题，可向知情同意对象交代受试者的

目前病情，说明其病情及研究目的的一致性和意义。

然后，详述研究方案的细节，以及在关键环节进行必要

的解释，说明试验所需占用的时间，以及需要受试者如

何配合。接着，基于实际情况说明患者在试验中的获

益之处，同时也要说明试验存在的风险及不良事件的

解决办法。最后，根据试验情况提及患者可以退出条

件，以减少患者顾虑。

３３　注意知情同意的执行细节可增加受试者受尊重
感　与患者交流往往“细节决定成败”，注重细节可以
增加“同意”的成功率。作为医者，面对的患者无论是

否接受临床研究，都要与其保持友好的医患关系，因为

患者的信任一定程度上决定了其面对临床试验的利弊

时能否持有公正认真的态度。在整个谈话过程中，研

究者最好避免直接念读知情同意书，应与知情对象更

多的直面交流，同时须注意使用患者能理解的语言，既

要保持严肃认真的态度，还要树立医护人员应有的权

威和自信，对于态度不同的对象要有应变能力，以更好

的处理他们对试验的质疑或要求。但不能不适当的诱

导或影响患者参加或继续参加研究，也不可以包括推

脱责任性语言。更重要的一点，研究者应表现出对受

试者充分的尊重，时刻记得他们对这个领域毫无所知，

诚实而充分的告知方式才可使双方权利义务最大化。

３４　知情同意过程中需根据受试者的态度做到“随机
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应变”　由于文化水平、知识结构、心理素质［９］、以及对

医生的信任程度等不同，受试者对于临床试验的态度

会有很大差别。一是长期的家长式医患关系，片面的

认为医生所做的一切都是必要的；对于这样的患者，知

情同意的过程中要努力做到让受试者充分了解试验的

利与弊，主动表达自己对试验的态度，若患者有顾虑而

勉强说出愿意参加试验，那么这样的知情同意过程是

不成功的。二是由于种种原因，对试验严重不信任，不

愿成为试验的“小白鼠”；对于此类患者，医务工作者

务必保持和蔼的态度，斟酌对于患者的利弊，可在适当

的时机进行多次沟通，绝对不能强迫患者或不经同意

而纳入试验。三是患者犹豫不决，无法明确表态；医者

可主动引导其说出其迟疑之处，并加以解释，甚至需要

给予更多时间去充分思考，或可让家属参与交流，最后

关键要看患者自己的态度，不可加以诱导。

３５　实施者在知情同意过程中应避免不合规行为　
临床工作繁重复杂，如临床医生作为知情同意的实施

者，那么以下行为需要避免：如为了节约时间，减少工

作量等原因，指派低年资的医生、研究生或甚至由不太

了解情况的实习生去实施知情同意，以便尽快地收集

和纳入受试者，使科研课题能够顺利进行并完

成［１０－１１］；或者实施过程忽视知情的互动，仅要求受试

者自己阅读知情同意书后签字，要么根据自己对知情

同意书的理解而简单解答受试者的问题［１１］；再者因担

心受试者了解药物可能有如此多的不良反应而拒绝参

加临床试验，在知情同意过程中，对药物的不良反应不

提或简单带过［１２］。这些情况下进行的知情同意都是

不充分、不成功的，导致患者在被告知后仍会认为“不

知情”甚至“知情不同意”，造成受试者对研究者的不

信任，认为研究者“蒙骗”别人，误解药物临床试验。

为医患双方带来严重的医疗风险［１３］。

３６　中医药临床试验知情同意时可能遇到的特殊问
题　中药临床试验可以大致分为新药试验和科研项目
两种。新药研究在开始临床试验之前，都经过实验室

研究阶段，对于药物药理、毒理、疗效和不良反应等有

一定的前期研究基础。其研究方案和知情同意书中，

对于上述内容的交代往往相对较为清楚。相比之下，

部分科研项目中所使用的中药，特别是个体化辨证论

治汤药，往往是以医生临床经验或者专家共识为基础

的，在实验室研究基础方面可能缺乏支持。因此，其研

究方案和知情同意书中，对于药物作用机理的现代医

学解释及联合用药的交互作用等方面可能存在不足。

由此，可能会给知情同意的实施过程带来困难。此外，

中医临床试验中还包括有中药以外的其他干预类型，

比如针灸、推拿、气功等等，由于这些干预措施属于非

药物疗法，强调施术医生的临床操作技能，其临床研究

方案和知情同意书中可能会包括关于技术操作和相关

风险的解释。知情同意实施过程中应该注意这些研究

方案的特殊之处。此外，若研究方案设计不合理或可

行性不好，如在中医医院或是西医医院的中医科室进

行的研究，患者可能不太会接受被分到安慰剂组或是

无中医药治疗的分组的结果，此时的知情同意过程就

会有更大的难度。

在目前较为紧张的医患关系情况下，患者对于临

床试验的认知程度还有待提高，这需要寄托于医院和

社会联合开展广泛的医学知识科普宣传活动［９］。同

时，研究者也要考虑到一个临床研究不仅要在方法学

上具备合理性，同时也要在临床实际运行中具备可行

性，只有好的方案才能从根本上保证顺利的知情同意

过程。

参考文献

［１］国家食品药品监督管理局．药物临床试验伦理审查工作指导原则．
ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｓｆｄａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０１／ＣＬ００５８／５５６１３．ｈｔｍｌ．２０１０－１１－２．

［２］田少雷，邵庆祥．药物临床试验与实用指南［Ｓ］．２版．北京：北京大
学医学出版社，２０１２：１４９－１５１．

［３］刘芳，熊宁宁，汪秀琴，等．临床试验知情同意书的设计规程及范例
［Ｊ］．中国临床药理学与治疗学，２００４，９（１２）：１４３６－１４４０．

［４］ＴｈｅＮｕｒｅｍｂｅｒｇＣｏｄｅ（１９４７）Ｉｎ：ＭｉｔｓｃｈｅｒｌｉｃｈＡ，ＭｉｅｌｋｅＦ．Ｄｏｃｔｏｒｓｏｆｉｎ
ｆａｍｙ：ｔｈｅｓｔｏｒｙｏｆｔｈｅＮａｚｉｍｅｄｉｃａｌｃｒｉｍｅｓ［Ｍ］．ＮｅｗＹｏｒｋ：Ｓｃｈｕｍａｎ，
１９４９：ｘｘｉｉｉ－ｘｘｖ．

［５］ＷｏｒｌｄＭｅｄｉｃａｌＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ．ＷｏｒｌｄＭｅｄｉｃａｌＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎＤｅｃｌａｒａｔｉｏｎｏｆ
Ｈｅｌｓｉｎｋｉ：ＥｔｈｉｃａｌＰｒｉｎｃｉｐｌｅｓｆｏｒＭｅｄｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈＩｎｖｏｌｖｉｎｇＨｕｍａｎＳｕｂ
ｊｅｃｔｓ［Ｊ］．ＪＡＭＡ，２０１３，３１０（２０）：２１９１－２１９４．ｄｏｉ：１０．１００１／ｊａｍａ．
２０１３．２８１０５３．

［６］ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＥｔｈｉｃａｌＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒＢｉｏｍｅｄｉｃａｌＲｅｓｅａｒｃｈＩｎｖｏｌｖｉｎｇＨｕ
ｍａｎＳｕｂｊｅｃｔｓ．ＴｈｅＣｏｕｎｃｉｌｆｏｒＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓｏｆＭｅｄｉｃａｌＳｃｉ
ｅｎｃｅｓ（ＣＩＯＭＳ）．２００２．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｉｏｍｓ．ｃｈ／ｉｎｄｅｘ．ｐｈｐ／ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｓ／
ｐｒｉｎｔａｂｌｅ－ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｓ？ｔａｓｋ＝ｖｉｅｗ＆ｉｄ＝４８＆ｃａｔｉｄ＝５７．

［７］国家中医药管理局．国家中医药管理局关于印发《中医药临床研究
伦理审查管理规范》的通知．国中医药科技发〔２０１０〕４０号．ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗ．ｓａｔｃｍ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｗｅｂ２０１０／ｚｈｅｎｇｗｕｇｏｎｇｋａｉ／ｋｅｊｉｇｕａｎｌｉ／ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇ
ｔａｉ／２０１０－１０－１１／１０２７９．ｈｔｍｌ．

［８］李斌，张坚，李家兰，等．医院药物临床试验工作指南［Ｓ］．北京：人民
军医出版社，２０１１：９６－９８．

［９］陈发俊，樊嘉禄．知情同意的临床实践存在的问题及对策［Ｊ］．医学
与哲学，２００３，２４（２６０）：１１－１３．

［１０］谢春燕．基于新医改背景下医疗知情同意现状及改进策略研
究———以广州Ａ医院为例［Ｄ］．广州：南方医科大学，２０１２．

［１１］张迅，兰礼吉，邹琴，等．解析临床医学科学研究中的知情同意问题
与应对［Ｊ］．中国医学伦理学，２００７，２０（３）：７３－７４，８０．

［１２］欧阳樱君．药物临床试验受试者知情同意的现状及改进措施［Ｊ］．
现代医院，２００８，８（６）：１１６－１１７．

［１３］姜贤飞，郑尚维．临床医疗中知情同意现状与对策［Ｊ］．医学与哲
学：人文社会医学版，２０１１，３２（９）：２１－２２．

（２０１４－０９－２１收稿　责任编辑：洪志强）

·１７２１·世界中医药　２０１４年１０月第９卷第１０期


