
Drug Evaluation Research第44卷 第7期 2021年7月 Vol. 44 No. 7 July 2021

电子知情同意在药物临床试验中的可行性探讨
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摘 要： 随着科技的发展，电子化信息技术已深入到当今社会的方方面面。电子知情同意是适应临床试验信息化发展趋势

的一种有效知情方式，我国在此领域还处于起步阶段。2020年，由于新型冠状病毒肺炎（COVID-19）疫情，对药物临床

试验电子知情同意的需求尤为突出。结合自身的工作经验，浅析传统知情同意过程中存在的问题及电子知情同意在我国目

前应用的现状，探讨电子知情同意在药物临床试验中运行的可行性。
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Discussion on feasibility of electronic informed consent in drug clinical trials

LIAO Juan, TANG Hong
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Abstract: With the development of science and technology, electronic information technology has penetrated into many aspects of

society now. Electronic informed consent is an effective way to adapt to development clinical trial. China is still at an early stage in

this field. Affected by the outbreak of COVID-19 in 2020, the demand for electronic informed consent in clinical trial has become

more urgent. Based on my own work experience, the author wants to analyze the problems in the traditional informed consent

process and the current situations of electronic informed consent in China and explores the feasibility of electronic informed consent

in clinical trials.
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新药研发离不开受试者的参与和贡献，对受试

者安全和利益的保护，是现今药物临床试验中的重

中之重，而知情同意是保障受试者权益的重要措施

之一。知情同意是生命伦理学的核心概念和基本

原则，被视为保护受试者和研究参与者的有效武

器［1］。一般来说，知情同意是指在人体试验中，研究

者向受试者充分告知这项试验的各方面情况，待受

试者充分理解后，自愿作出参与或不参与该项临床

试验的过程；而知情同意书则是以书面形式将此过

程予以记录、知情双方共同签署姓名及日期作为确

认的证明性文件［2］。一个合格的知情同意必须具备

信息告知、信息理解、自由同意和同意能力 4 个

要素［3］。

2020 年，受新型冠状病毒肺炎（COVID-19）疫

情的影响，大部分药物临床试验均受到了近乎断崖

式的影响：新项目启动暂停、在研项目暂停受试者

的筛选入组等［4］。随着全国各行各业的复工复产，

药物临床试验也开始逐步恢复，但传统的操作模式

已无法满足常态化疫情防控的需求：医院作为高风

险感染区域，如何在项目允许的情况下，减少受试

者频繁来院，避免感染的风险，同时保障药物临床

试验高质量地完成。为了应对减少突发重大公共

卫生事件对药物临床试验的影响，国家药品监督管

理局药品审评中心出台了《新冠肺炎疫情期间药物

临床试验管理指导原则（试行）》［5］，其中指出“受疫

情影响，传统临床试验面临着许多实际困难，可尝

试选择远程智能临床试验方法，借助智能化临床试

验管理平台及远程通讯技术，以受试者为中心开展

临床试验”。疫情下，药物临床试验对智能化的发

展 需 求 尤 为 突 出 。 电 子 知 情 同 意（electronic
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informed consent，EIC）可实现远程操作，既避免了

受试者来院感染的风险，降低了受试者的心理负

担，又能够对受试者进行及时知情同意（特别是在

研项目涉及知情同意更新时），提高了受试者的依

从性。

1 传统知情同意面临的问题

知情同意是受试者自主权下的一项权利，在构

建和谐医患关系的过程中起着重要的作用［6］。目前

传统的知情同意主要是通过受试者与研究者双方

签署完整正确的知情同意书来进行体现，但事实上

知情同意书并不能绝对地体现知情同意的真实性

和完整性［7］。笔者结合自身的工作经验，浅析传统

知情同意过程中所存在的问题。

1.1 集中在研究中心进行知情同意

目前临床试验大都选择在研究中心或医院的

专用受试者接待室，由研究者对有意向的受试者进

行一对一、面对面的现场知情同意。研究者与受试

者进行面对面的沟通，有利于受试者主观了解试验

各方面情况，同时增进医患之间的信任感。弊端就

是可能会导致受试者因单独知情同意增加，往返医

院的次数增多（如知情同意更新时），有发生院内感

染的风险，特别是在COVID-19疫情常态化下，频繁

往返医院会增加感染的风险。

1.2 知情同意书内容偏专业，不利于受试者理解

《药物临床试验质量管理规范》（GCP）中明确要

求“知情同意书等提供给受试者的口头和书面资料

均应当采用通俗易懂的语言和表达方式，使受试者

或者其监护人、见证人易于理解”。但知情同意书

大多涉及试验概况、目的、步骤和流程、受试者责任

与义务、风险与不便等内容，文字描述上难免会涉

及专业术语，对于普通受试者，特别是文化程度不

高的受试者来说，知情同意的内容偏专业，受试者

一时之间无法彻底消化、理解也不全面。

1.3 知情同意过程缺乏监管

出于对受试者隐私及权益的保护，现行的知情

同意方式，对整个知情过程无视频、音频记录，仅是

通过在研究病历中进行相应的记录及知情同意书

的签署来体现；知情同意书出现更新时，为了避免

增加受试者来院的次数，往往采取电话知情的方

式；受通讯网络等各方面的影响，知情同意效果并

不理想 ，甚至出现由临床研究协调员（clinical

research coordinator，CRC）代为执行的情况发生。

监查或核查时也仅能通过文字记录浅显地核查，无

法确定是否严格按照相关法规进行知情同意，存在

风险及隐患。在日常临床诊疗中，大部分医疗机构

已对涉及受试者知情告知过程保留了视频、音频资

料，以备检查。

1.4 研究者的问题

目前，我国药物临床试验知情同意的告知，仍

采用的是研究者向受试者进行面对面地现场告知，

主要以口头和书面资料相结合的形式实施。而我

国大多数研究者非专职，同时还兼顾了医、教、研等

多方面工作，常常处于超负荷工作状态。在实际操

作过程中，有可能出现研究者知情告知时间不充

裕、告知内容不全面的情况。

1.5 受试者的问题

受试者或监护人、见证人的文化程度及理解能

力直接影响到知情同意的效果。有研究证明很多

受试者对知情同意过程关注度低，或未完全了解知

情内容，主要受文化教育水平影响［8］。

1.6 知情同意书需手写签署

目前，我国知情同意书的签署大多以纸质版知

情同意书为主，由受试者（或监护人、公正见证人）

与研究者双方进行面对面手写签名，而手写签名也

是传统模式中唯一具有法律认证效力的签署方式。

据了解，目前我国已有项目实现电子知情同意，但

仅实现了电子版知情同意书，仍需手签纸质版知情

同意书，再扫描成 PDF文件进行保存，这样就增加

了扫描以及纸质文件保存的工作量，而且对知情同

意书的生成、更新无法做到有效管理。

2 电子知情同意运行的可行性

电子知情同意是知情同意的便捷工具和有效

获取方式，是指通过多种电子化手段获得参与者或

受试者知情记录的过程。目前国内对于电子知情

同意的概念尚没有统一的定义，而美国食品和药品

管理局（Food and Drug Administration，FDA）在2016

年 12月发布的关于使用电子知情同意的调查指南

中明确提出了电子知情同意的定义，是指采用多元

化电子媒体的电子系统和程序，它包括采用文本、

图形、音频、视频、播客、被动或互动网站、生物识别

器和读卡器去传达与研究有关的信息并获得知情

同意记录［9］。

按照我国2020版GCP相关规定，临床试验中的

知情同意过程需以书面的、签署姓名和日期的知情

同意书作为文件证明；但在实际操作过程中，研究

者还需将知情同意过程以文字形式记录在研究病

历中，并予以妥善保存，以备后续检查所用。这在

一定程度上增加了研究者的工作量及受试者频繁
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来往医院的可能，同时存在记录不完善、无法完全

溯源的可能；而电子知情同意的运行恰好能有效地

改善这些不足。笔者结合自身工作经验，浅析电子

知情同意在我国应用的现状，探讨电子知情同意在

我国药物临床试验中运行的可行性。

2.1 电子知情同意在我国的应用现状

目前，电子知情同意在我国还处于起步阶段，

相关法律法规还未出台，在临床试验中使用电子知

情同意的风险及应用，尚缺乏深入地研究。有文献

指出，国外学者普遍认为电子知情同意可作为纸质

知情同意的一种有效补充方式，不应完全替代纸质

知情同意［10］。据了解，在我国目前已有合同研究组

织（contract research organization，CRO）在某些药物

临床试验中试行电子知情同意。但仅是将知情同

意书改进为电子版，让受试者在特定的设备如平板

电脑阅读知情同意书，待受试者同意后打印电子知

情同意书进行手签，最后扫描留存。这样的操作实

际上并未体现电子知情同意的作用，受试者仍需往

来于研究中心或医院，仍需与研究者进行全面的现

场知情，实际上并未减少受试者的进院次数，也未

解决知情同意过程缺乏监管的现状，反而还增加了

文件打印、扫描及纸质文件保存的工作量。

2.2 电子知情同意在药物临床试验中的可行性

2.2.1 应用电子合同、电子签名等技术完成电子知

情同意书的生成、更新及签署 随着互联网、云计

算技术的快速发展，电子合同、电子签名已被广泛

应用于电子商务、电子政务等领域。在我国，《中华

人民共和国电子签名法》《中华人民共和国合同法》

等相关法律法规对电子合同、电子签名等进行了明

确的法律要求［11-12］。电子合同具有运营成本低、操

作便捷、安全易管理、绿色环保等特点。1份合法的

电子合同需同时具备 4大要素［13-15］：①真实身份：用

于电子签名时的电子签名制作相关数据，属于电子

签名人专有；②真实意愿：电子签名人对在签署时

的电子签名制作数据享有绝对控制权；③签名未

改：签署后对电子签名的任何改动都将被记录保

存、查证；④原文未改：签署后对数据电文内容和形

式的任何改动都将被记录保存、查证。如通过电子

签章的应用等有效地加密技术手段，可防止电子合

同被篡改、被伪造的可能，见图 1［16］。目前市面上应

用电子合同服务平台较多，如 e签宝、上上签、法大

大等。

随着我国新医改的深入，各大医疗机构推行了

电子病历应用，将电子签名应用到电子病历、电子

档案管理等方面，帮助医疗机构形成了合法、完整

的电子病历，同时帮助医院实现全业务的无纸化办

公。如河南科技大学第一附属医院的“信手书系

统”［17］、北京宣武医院的电子档案管理系统［18］等。

应用电子合同、电子签名等技术引入电子知情

同意，完成电子知情同意书的生成、更新及签署，将

有助于实现电子知情同意的远程操作，既避免了受

试者出现院内感染的可能，又能及时进行知情同

意；有效的电子签名能杜绝代签的可能，同时又规

范了知情同意书的签署，更好地保障了受试者的

权益。

2.2.2 借助远程视频会议平台进行电子知情同意

分为知情同意前准备、知情同意和知情同意的保

存3部分。

（1）知情同意前准备

知情同意前准备包括 6个方面：①电子知情同

图 1 电子签章系统功能设计图

Fig. 1 Electronic signature system function design drawing
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意过程中所涉及的所有物资、文件均需得到伦理委

员会批准方可使用，包括电子知情同意书、所需用

到的设备或网站等。②要求参与知情人员，包括研

究者、受试者或监护人、公正见证人所处环境具备必

要的私密性，以确保受试者的隐私不被泄露。③提

前准备好知情同意电子讲解版，可将内容通过视

频、可视图像、录音等多种形式进行制作，便于向受

试者展示，帮助其充分理解，同时减少研究者的工

作量。④对于有意向的受试者，在知情同意前须征

得其同意，明确知情同意过程可能会涉及全程录音

或录像。同时，进行必要的培训，使其能够完成相

应操作。⑤远程视频会议平台软件的选择，要选择

相对成熟、易用的平台，评定其是否满足会议需要

的特定功能，包括：视频通讯的功能；关闭虚拟会议

室的功能，即在必要时阻止外部主动接入的功能；

同步录制音频、视频的功能。⑥选择较稳定的网络

或通讯环境，保障会议的顺利进行［19］。

（2）知情同意

与网络视频会议不同，知情同意过程无单独的

主持人，为保证受试者的隐私，建议由研究者兼任

主持人角色。①开始前，研究者需要核对参与人员

身份，并截屏保存；为保障受试者的隐私，还需核对

各自所处的环境是否符合私密性要求，且没有无关

人员在场，并再次确认受试者是否愿意接受全程录

音或录像。②知情同意过程中，研究者首先应向受

试者表明自己的身份，及在项目中所担任的角色与

职责；并播放制作好的知情同意电子讲解版，供受

试者全面理解该试验的各方面情况；研究者在根据

受试者提出的问题，逐一进行详细的解答，直至受

试者完全理解为止。③给予受试者充分的时间进

行考虑是否愿意参与研究。若受试者愿意参与，研

究者需将签署电子知情同意书的方式明确告知受

试者，并指导受试者完成知情同意书的签署。

（3）电子知情同意的保存

需将已签署的电子知情同意书，知情同意过程

录音或录像资料，及讨论视频或音频等资料进行整

理、归档，并妥善保存，以备后期核查。

3 结语

笔者结合自身实践工作经验，对在药物临床试

验中实现电子知情同意的可能性进行探讨。应用

电子合同、电子签名等技术完成电子知情同意书的

生成、更新及签署；借助远程视频会议平台，对整个

知情同意过程进行录像或录音，并保存所有的电子

资料，有效地利用了空间及时间，实现了知情同意

的及时性及完整性，同时又很好地保存了整个知情

过程，避免了事后记录知情过程的不完整性，提高

了药物临床试验知情同意书签署的规范性，更好地

保障了受试者的权益。电子知情同意可以将知情

同意以多元化地形式进行展现，以更为便捷、清晰、

简明易懂的形式进行，便于受试者更为全面地获知

应知情内容；以更为便捷的方式实现了异地的沟通

与签署等。

但在实际操作过程中，电子知情同意的实施对

研究涉及各方均提出了要求：①参与各方需具备一

定的文化程度，并能够熟练掌握电子设备。申办方

在项目实施前，应制作与该研究电子知情同意方面

软件的操作流程示意图或视频，便于给研究者或受

试者进行培训；对于文化程度较低的受试者，建议

其可指派一位有能力的家属陪同，协助其完成电子

知情同意的操作，但全程必须在公平见证人的监督

下进行，并予以保存。②要求所处环境保持网络通

畅。③电子知情同意过程中产生的所有电子资料，

需要一个庞大、安全的云端设备进行存储。我国电

子知情同意相关的法律法规还不成熟，对于电子知

情同意如何顺利运行，尚处于摸索阶段。在实施过

程中，还可能会出现一些情况，如危重患者、其他特

殊群体如何实行电子知情、家属代签知情同意等问

题、如何规范操作、如何监管等，都需要有进一步的

法规解释。
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