
 

“知情同意”应在入选标准还是排除标准中限定？
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临
床研
究设计时
，由于临床研究对
象是病人，所有入组的人都应事先同
意参与该项研究，所以
临床研究的入选和排除标准常会涉及
知情同意书的签署情况
，那么大家在书写基金申请书或者学术论文时，您是将知情同意书签署情况列在入选标准、还是
排除标准中呢?是在制定入选标准时限定已签署知情同意书的病例，还是在制定排除标准时将未
签署知情同意书的病例排除在外呢?

首先，我们需要了解什么是入选标准、什
么是排除标准
。实际临床研究工作实施过程中，研究者精力、时间、经费有限，我们不可能将某一疾病的全部
患者都纳入研究，而只能选择部分患者作为研究样本。在选定研究对象时应制定入选和排除标准
，入选标准、排除标准的规范性直接影响研究质量。

其中，入选标准是根据研究问题定义目标总体的主要特征，规定复杂人群中哪些病例入组，这些
病例需具有相对单一的临床特点和人口学共性
特征
。进一步深度理解这一规定的目的，则是将临床病例最大范围地纳入研究，以体现研究结论的外
推人群，直接反映研究结论的外推应用性。那么大家该想一想了，知情同意书签署与否会不会影
响研究结果的外推性呢?只有签署知情同意书的人才属于研究结果可外推的对象么?显然这是不对
的。所以，基于入选标准体现的目的，我们可以明确知情同意书签署情况不应列在入选标准里面
。

那么我们再来看看排除标准的设定原则是什么?根据入选标准选择纳入研究的病例范围后，我们
发现其中某些病例并不能真正纳入研究，那些拒绝签署知情同意书者就属于此类需被排除的人群
，因为临床研究涉及伦理，不签署知情同意书则将使研究缺乏可行性。除此以外，还有那些缺乏
主要研究因素相关数据的病例，那些存在合并症或共存疾病、全身状态差、特殊生理状态(如妊
娠)等风险较大而将致RCT时不良事件发生的病例，以及那些患有肿瘤等严重疾病而导致临床试
验终点到达前即死亡或退出试验的病例，均应排除在外。可见，排除标准对研究对象范围加以控
制，限制某些病例入组，目的是增加研究的安全性、可行性，并且在一定程度上增加研究对象的
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同质性。

由此看来，在描述临床研究对象的入排标准
时，我们
应将“知情同意”列入排除标准，将拒绝签署知情同意书的病例排除在外，符合医学伦理要求。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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