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北京大学医学部教授丛亚丽、副研究员张海洪：

不因“脆弱”而被临床试验所“忽视”

保护试验参与者的安全和合法

权益，尊重其人格尊严，是确保临床

试验高质量发展的前提和基础。自

《纽伦堡法典》发布以来，尊重、有

利、公正原则已成为全球公认的试

验参与者保护基本伦理框架，为伦

理审查和知情同意实践提供理论指

导和根本遵循。

21 世纪以来，新兴技术快速发

展，临床试验范式发生重大转变。在以

患者为中心、以临床价值为导向的全

新理念引领下，临床试验的伦理监管

也需与时俱进做出适应性调整。

2024 年，新版《赫尔辛基宣言》

发布，对涉及参与者的医学研究伦

理原则进行了更新。其中，关注特定

个体、群体和社群的脆弱性，推动临

床试验公平可及，是上述宣言修订

的核心内容之一。

保护脆弱的试验参与者一直是

各方关注的重点。然而，在实践中，

往往以“保护”之名将脆弱人群排除

在临床试验之外，使得特定群体无法

参加研究，导致这些群体的临床需求

无法得到满足，也给医学科学发展带

来不利影响。因此，在脆弱试验参与者

保护方面，既需要根本的理念转变，也

需要系统性的伦理设计。

公正原则为纳入脆弱试验参与

者提供了基本的理论支撑。公正原

则要求临床试验应公平选择试验参

与者，确保临床试验风险获益公平

分配。尽管脆弱人群参与试验可能

面临更高风险，也可能受到伤害，但

是这不能成为将脆弱人群排除在试

验之外的理由。

相反，如果特定群体可能从试

验中获益，且符合试验入组要求，原

则上就应享有公平参加试验的机

会。在确保试验参加机会公平的基

础上，加强系统性设计，如确定科学

合理的纳入和排除标准，强化风险

控制等，是可以为入组脆弱人群参

加试验提供伦理辩护的。

因此，在实践中，伦理审查委员

会应该更加客观地判断和权衡入组

脆弱试验参与者是否符合伦理要

求。当然，一个重要的转变应是避免

武断地要求排除脆弱参与者。

同时，真正实现公平且负责任

让入组脆弱人群参加临床试验还需

要更加完善的制度设计和机制保

障。在临床试验设计和风险控制方

面，临床试验应以患者为中心，针对

未被满足的临床需求，确保试验的

科学价值和社会价值。试验应有恰

当的研究设计，确保科学有效、可操

作。制定科学、合理的纳入和排除标

准，精准选择潜在的参与者至关重

要。因此，应全面考虑潜在参与者的

特点，识别其可能存在的脆弱性，如

民事行为能力、知情同意能力、认知

水平、社会经济地位、所处的社会关

系环境（依赖关系）等。

此外，所有临床试验均需规范

获得试验参与者的知情同意。研究

者应根据参与者的行为能力和知情

同意能力明确知情同意主体。如果

参与者处于特定的依赖性关系或情

境中，如上下级、雇佣关系等，获取

知情同意时不得存在胁迫等不当影

响。必要时，试验过程中还需获得动

态知情同意。

综上所述，在新技术不断赋能

临床试验的时代背景下，更多地关

注脆弱参与者的临床需求，推动临

床试验公平可及，实现临床试验获

益最大化，是申办者、试验机构、研

究者、伦理审查委员会等利益相关

方共同的责任。

福建医科大学卫生管理学院院长陈旻：

医学证据不应建立于“少数标准人群”

老年人、儿童、孕妇、经济困难

群体以及罕见病患者，至今仍不同

程度被排除在医学研究之外。许多

临床试验倾向选择“理想研究参与

者”：年龄适中、病情单一、依从性较

高、风险相对可控。这种设计有助于

减少变量干扰，提高研究效率，但也

带来了问题：医学证据建立在“少数

标准人群”之上。

长期以来，《赫尔辛基宣言》将

儿童、孕妇、认知障碍患者等视为

“脆弱群体”，强调应当给予特殊保

护。这一原则源于对历史上医学研

究伤害事件的深刻反思，其初衷是

正确的。

然而，实践中这种“保护”逐渐

演变成“回避”，直接将高风险的群

体排除在外，从而降低试验风险和

减轻法律责任。结果这些群体虽然

避免了研究风险，却被排除在医学

证据体系外，无法分享科学的进步。

医学试验中对脆弱群体的“系

统性排除”，不仅源于伦理谨慎，还

与资源配置和社会结构相关。纳入

老年人、儿童或合并症患者，往往意

味着更复杂的随访、更高的成本以

及更严格的伦理审查。同时，研究表

明，低社会经济地位与低试验入组

率显著相关。经济困难群体可能因

为交通、时间、照护负担等现实问

题，难以参与研究。表面的“自愿不

参与”，背后往往隐藏着社会结构性

障碍。

同时，罕见病研究的资源不足，

也折射出医学研究中的另一种不平

等。罕见病患者少，招募困难、商业

回报有限，导致研发动力不足。许多

患者长期处于“无药可用”的情境。

然而，从伦理角度看，患者人数的多

少，并不决定其生命价值的高低。医

学研究不仅要考虑效率，也应体现

对少数群体基本健康权利的保障。

因此，建设更加包容的临床试

验体系，不仅是科学技术问题，更是

医学公平问题。首先，应重新审视过

度宽泛的排除标准。以年龄、合并症

或妊娠状态为由的“一刀切”排除，

并不具有充分科学依据。未来应强

调“必要排除”而非“便利排除”，让

每个限制条件都建立在明确风险评

估之上。其次，应推动分层研究与真

实世界研究相结合。对高风险群体，

可通过亚组分析、加强监测、长期随

访等方式，在控制风险的同时积累

真实证据，而不是简单将其“排除”。

此外，还应提高研究参与的可及性。

如通过远程随访、社区化研究、交通

支持等方式，消除经济与社会障碍，

使“能够参与”真正实现。

医学试验的包容性问题，表面

是科学设计问题，本质是对生命价

值平等性的考量。有温度的现代医

学，不应只服务于“最容易研究的

人”，更应回应“最需要被研究的

人”。这样，医学才能真正履行其护

佑所有生命的崇高誓言。
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