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对药物临床试验老年受试者依从性管理的建议
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摘 要： 药物临床试验是评估新药安全性、有效性，推动医学进步，提供创新治疗方法不可或缺的关键步骤；在中国老龄

化人口增加的趋势下，提升临床试验老年受试者的依从性至关重要。为确保研究结果更具代表性和适用性，建议采取以下

措施：首先，制定个性化支持计划和多元化的依从性监测方法；其次，根据老年人的生活方式和需求，调整试验设计以提

升参与的舒适度和便捷性；此外，建立社会支持系统以提供更广泛的支持；最后，通过加强研究团队的培训，提高对老年

患者的关怀水平，激发其积极性和合作度。这些举措有助于减小药物临床试验的选择性和信息偏倚，为改善医疗护理和推

动医学科学的发展提供可靠的研究基础。通过科学、伦理和规范的试验设计和实施，可以更好地评估药物的效果，为患者

提供更好的医疗选择。
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Abstract: Clinical drug trials are crucial steps in assessing the safety and efficacy of new medications, driving medical advancements, 

and providing essential innovation in treatment methods. With the increasing trend of aging populations in China, enhancing the 

compliance of elderly participants in clinical trials is of paramount importance. To ensure more representative and applicable research 

outcomes, the following measures are recommended: firstly, establish personalized support plans and diverse compliance monitoring 

methods. Secondly, adjust trial designs based on the lifestyles and needs of older individuals to enhance participation comfort and 

convenience. Furthermore, establish social support systems to provide broader assistance. Finally, strengthen the training of research 

teams to elevate the level of care for elderly patients and stimulate their enthusiasm and cooperation. These initiatives contribute to 

reducing selection and information biases, laying a reliable research foundation for improving healthcare and driving advancements in 

medical science. Through scientifically, ethically, and rigorously designed and implemented trials, a better assessment of the 

effectiveness of medications can be achieved, offering improved medical choices for patients.
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近年来由于长寿和生育率下降，中国老年人口

呈现快速增长趋势。国家统计局 2021年 5月 11日

公布的第 7次全国人口普查主要数据情况显示，截

至 2020 年，60 岁及以上人口为 26 402 万人，占

18.70%，对社会养老、医疗等方面提出了巨大挑

战［1］。该趋势引发了对养老服务、医疗体系和社会

支持体系的重大调整和发展需求。

中国老年人在医学临床研究中面临特殊性和

独特的挑战。首先，老年人群常伴随多种慢性疾

病，且可能存在多种药物治疗的情况，导致药物相

互作用复杂，增加研究难度。其次，老年人的生理

功能普遍下降，药物代谢能力降低，因此需要更细

致的药物剂量调整。此外，老年人可能存在认知障

碍、多重疾病同时存在等问题，影响其对临床试验

的参与度和数据采集的准确性。在研究伦理层面，

需特别关注老年人的知情同意能力和研究过程中

的权益保护。因此，针对老年人的药物临床试验需

要更细致的设计、更全面的评估和更贴近实际情况

的数据分析，以便更好地服务这一特殊人群。同

时，老年受试者在新药研发中不可或缺。由于生理

差异、多病共存等特点，他们提供了实际临床环境

下的有效数据，确保新药的安全性和有效性在广泛

年龄范围内得到验证。老年受试者的参与促使研

究更全面、贴近实际，对于制定更精准、可靠的治疗

方案至关重要，最终推动医学科学的进步。

老年受试者依从性是指在药物临床试验中，老

年参与者按照研究方案、治疗计划或研究人员的指

导，积极参与并按时完成规定的医疗、药物或其他

治疗程序的程度。依从性的高低反映了受试者对

研究的合作程度［2］，包括按时服药、遵循研究方案要

求的频繁访问、完成必要的检查等。老年受试者依

从性的管理旨在确保研究数据的准确性和可靠性，

从而有效评估药物的安全性和有效性［3］。因此，在

临床试验中有效地管理和促进受试者的依从性是

研究成功的关键要素之一。

1　影响老年受试者依从性的关键因素

影响老年受试者临床用药依从性的关键因素

包括身体健康状况和药物反应的变化、药物不良反

应、认知功能下降、长期试验的挑战等。

1.1　身体健康状况和药物反应的变化

老年受试者的身体健康状况和药物反应受多

种因素影响。随着年龄增长，老年人的器官功能逐

渐减弱，药物代谢、吸收和排泄能力可能发生变化。

肝脏和肾脏功能的下降可能导致药物在体内停留

时间增加，增加药物不良反应的风险。老年人通常

伴随多种慢性疾病，需要同时接受多种药物治疗，

增加了药物相互作用的潜在风险。此外，老年人的

体脂含量增加，血流量减少，影响药物在体内的

分布［4］。

1.2　药物不良反应对依从性的影响

药物不良反应对老年受试者的依从性产生深

远影响。老年人通常伴随多种慢性疾病，因此可能

需要同时接受多种药物治疗，增加了不良反应的潜

在风险。不良反应引起的身体不适可能导致老年

受试者对治疗计划的抵触情绪，影响临床试验的依

从性。老年人对药物的代谢和排泄能力下降，使他

们更容易经历药物不良反应引起的不适。此外，老

年人可能对药物不良反应更为敏感，可能会出现认

知和心理健康问题，影响依从性［5］。

1.3　认知功能下降

老年受试者认知功能下降与依从性存在密切

关系。认知功能下降可能影响受试者对治疗方案

的理解、记忆和执行能力，从而降低对研究的依从

性。受试者可能难以准确理解医嘱、用药规定或复

杂的治疗计划，导致药物的不规律使用或漏服。此

外，认知功能下降可能导致受试者对治疗的益处和

风险的认知出现偏差，影响其对研究的信任程度，

从而影响临床试验的依从性［6］。

1.4　长期试验的挑战

老年受试者参与长期临床试验面临着依从性

的多重挑战。首先，老年人通常伴随多种慢性疾

病，需要复杂的治疗方案，使得长期依从性难以维

持。其次，认知功能下降、记忆减退等因素可能导

致老年受试者对治疗计划的理解和遵循能力下降，

影响长期依从性。此外，药物不良反应可能在长期

使用中累积，导致不适感增加，影响受试者的治疗

积极性。社会支持系统的变化、生活方式的不确定

性也是长期试验中的依从性挑战［7］。

2　评估老年受试者依从性的方法

评估老年受试者依从性是确保临床试验结果

准确、可靠的重要任务。考虑到老年人群的特殊

性，采用多元化的方法是必要的。在评估老年受试

者依从性时，常采用综合多种方法的策略，以获得

更全面、可靠的信息。根据试验设计、受试者特点

和可行性，结合定性和定量的手段，有助于更全面

地了解老年人群体在临床试验中的依从性状况［8］。

有效的依从性管理不仅提高了研究的科学性，也确

保了老年受试者的安全性和研究结果的可靠性。
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2.1　医学检查和实验室监测

定期的医学检查和实验室监测是评估老年受

试者依从性的关键手段。通过监测生理指标、药物

浓度以及其他相关指标，研究人员能够获得关于受

试者身体状态和药物代谢的客观数据［9-10］。这种方

法可以帮助追踪老年受试者在治疗过程中的生理

变化，从而更准确地评估他们对药物的依从性。

2.2　药物监测

药物监测是直接了解老年受试者药物使用情

况的有效方法。通过测定药物在血液或尿液中的

水平，研究人员可以评估老年受试者对治疗计划的

实际依从性［11］。这种定量的监测方式有助于减少

老年受试者主观报告的误差，提供更准确的依从性

数据。

2.3　受试者自报和日记记录

要求老年受试者定期自行报告用药情况、不良

反应和不适感，或者记录在日记中。虽然这种方式

比较主观，但提供了受试者视角的依从性信息［12］。

这种方法可以捕捉到老年受试者在日常生活中可

能遇到的挑战和反馈，为更全面的依从性评估提供

了重要的信息。

2.4　电子监测设备

利用智能手机、电子药盒等电子设备进行远程

监测，记录药物的准确用法并提醒老年受试者按时

服药。这种现代化的方法不仅提供实时的、客观的

依从性数据，还可以改善受试者对治疗计划的执行

偏差，增强治疗的整体效果［13］。

2.5　医学问卷和访谈

采用标准化的医学问卷或面对面访谈，直接询

问老年受试者对治疗计划依从性的看法和经验［14］。

这种方法有助于深入了解受试者对治疗方法的态

度，发现可能影响依从性的因素，从而提供更为个

性化的支持和管理方案。

2.6　家庭成员或照护者反馈

对于认知功能受损的老年受试者，家庭成员或

照护者的反馈是评估依从性的重要来源。他们能

够提供受试者在日常生活中的药物使用情况和药

物反应的实际观察，弥补了老年受试者自身可能存

在的认知和记忆方面的限制［15］。

2.7　社交媒体和在线平台

利用社交媒体和在线平台进行实时追踪和互

动，以便及时解决老年受试者可能面临的问题，并

提供支持和教育［16］。这种创新的方法可以通过互

联网技术有效地监测和管理老年受试者的依从性，

同时提供更为便捷的沟通途径。

3　提高老年受试者依从性的策略

提高老年受试者依从性的研究工具和方法在

国际上是活跃的研究领域。老年受试者常常面临

多种健康和认知方面的挑战，因此，实施一系列综

合性的策略、先进的工具和方法是必要的，以确保

他们能够按照法规、研究方案、标准操作规程顺利

完成临床试验。

3.1　保障伦理权益

在药物临床试验中，对于老年受试者的伦理考

量至关重要。首先，知情同意是核心原则，要求研

究人员提供清晰易懂的试验信息，确保老年受试者

充分理解试验目的、方法和潜在风险，自主决策是

否参与。其次，由于老年人常伴有多种健康问题，

研究设计和药物剂量需要谨慎考虑，以最大限度地

降低潜在的风险。伦理审查委员会要特别关注老

年受试者的权益，确保试验符合伦理标准。同时，

保护老年受试者的福祉和隐私也是考虑的关键因

素，研究人员应提供充分医疗监测和隐私保护，确

保其在试验中得到适当关爱。

3.2　制定个体化治疗计划

研究者可进行详细的受试者评估，包括对身体

状况、认知水平、生活方式和药物相互作用等因素

进行调整。个体化的治疗计划更符合受试者的实

际情况，通过了解受试者的个体差异，定制个体化

的治疗计划，以便提高治疗的实施性和依从性［17］。

此外，在临床试验中，必须特别关注老年受试者的

个体不良反应管理［18］，包括提供详细的信息、持续

的监测，以及及时的干预和调整治疗计划，比如运

用智能手表、健康追踪器等可穿戴设备用于监测老

年人的生理指标、活动水平和睡眠质量［19］；或者利

用远程监测技术，研究人员可以实时追踪老年患者

的健康状况，及时介入［20］。这些设备或技术可以提

供实时反馈，通过综合考虑老年患者的特殊需求，

可以最大限度地提高依从性，确保临床研究数据的

准确性和研究结果的可信度。

3.3　建立家庭和社会支持系统

将老年受试者纳入社会支持系统［21］，包括家庭

成员、朋友或社区资源。比如，研究者与受试者的

家庭成员和照护者建立联系，得到他们的积极支

持。这种支持体系不仅提供了关于受试者依从性

的额外信息，还在家庭和社区层面提供了更全面的

支持［22］。通过在线社交平台、健康社区，老年人可

以连接到支持群体，分享经验、获取支持和获得鼓
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励［23］。这种社交支持可以在一定程度上提高他们

对治疗计划的依从性。同时，老年受试者可能面临

焦虑、抑郁等心理健康问题，也会影响依从性［24］。

提供专业的心理支持，帮助他们应对情绪困扰，有

助于维持积极的治疗态度。

3.4　重视信息传递和健康教育

首先研究人员在试验开始前进行充分的健康

教育，清晰地传达治疗的目的、重要性以及可能的

益处和风险。其次，定期对老年受试者进行健康教

育，面对面访谈和电话沟通，使研究人员能够了解

受试者的实际情况、听取反馈，并解答他们可能遇

到的问题［25］。这种沟通方式不仅加强了受试者的

参与感［26］，还提高了他们对研究的信任程度。另

外，老年受试者强调治疗的重要性和长期目标，使

其认识到参与研究对于促进个体健康和为整个老

年人群的医学知识做出贡献的价值。

3.5　考虑认知功能下降

针对认知功能下降的老年受试者，提供清晰、

简明的医疗信息对老年受试者理解和提高依从性

至关重要。研究人员应以易懂的方式解释治疗计

划、药物用法和可能的不良反应，确保受试者充分

理解，并能主动参与治疗过程。除此之外，还可能

包括定期的医学检查和实验室监测［27］，引入电子药

盒和智能手机应用程序（如 Medisafe、PillPack

等）［28］，可以用于监测老年人的健康状况，设置个性

化的提醒系统，以帮助受试者按时服药、进行锻炼

等［29］。这些应用通常具有友好的用户界面，能够为

老年人提供个性化的健康建议。这种技术手段不

仅方便老年受试者，也为研究人员提供了实时的、

客观的依从性数据。随着人工智能化（AI）的推进，

采用虚拟健康助手［30］，利用 AI 和自然语言处理技

术，虚拟健康助手可以与老年患者进行交互沟通，

提供个性化的健康建议、回答问题，并提醒他们按

时服药或进行其他治疗措施，也是未来推进老年受

试者依从性的有效手段。

4　结语

中国的老年人口正在迅速增长，这对养老和医

疗等领域提出了严峻挑战。老年受试者在新药研

发中能够提供实际临床环境下的有效数据，确保新

药的安全性和有效性在广泛年龄范围内得到验证。

然而，老年受试者在保持研究依从性方面也面临着

一系列复杂的问题，包括身体健康的变化、药物不

良反应、认知功能下降以及参与长期试验的复杂性

等方面的挑战。为了评估老年受试者的临床研究

依从性，必须采用多元化的方法，其中包括医学检

查、药物监测、患者自我报告、电子监测设备、医学

问卷和家庭反馈等手段。同时，为了提高老年受试

者的依从性可以采取多种策略，包括强调伦理考

量、确保知情同意的充分理解、谨慎设计研究以保

障受试者的权益。制定个体化的治疗计划，根据受

试者的个体特点调整治疗方案并关注个体不良反

应管理。建立家庭和社会支持系统，与家庭成员和

社区紧密合作，提供全方位的支持。重视信息传递

和健康教育，通过面对面的沟通和定期的健康教育

来提高受试者对研究的理解和信任。对于认知功

能下降的受试者，提供简明的医疗信息，利用技术

手段（如智能手机）和虚拟健康助手的协助。这些

策略将有助于提高老年受试者的药物临床试验的

参与度和研究依从性，确保他们能够顺利参与医学

研究，并为新药研发提供有力支持。

在提出对药物临床试验老年受试者依从性管

理的建议之际，也需要思考未来在这一领域的发展

方向。随着科技和医疗的不断进步，期待在老年受

试者依从性管理方面取得更大的突破。

首先，随着智能医疗技术的发展，更先进的电

子监测设备将成为临床试验依从性管理的得力助

手。未来的设备可能会更智能化，能够实时监测药

物的摄入情况、患者的生理参数和整体健康状况。

这将为研究人员提供更精准的数据，同时提高受试

者对治疗计划的依从性。

其次，AI和大数据分析的应用将为依从性管理

带来新的可能性。通过对大量的临床数据进行深

入分析，可以发现影响老年受试者依从性的潜在因

素，为制定更有针对性的支持计划提供科学依

据［31］。AI还可以在实时监测和预测受试者依从性

方面发挥重要作用 ，使管理更加精细化和个

性化［32］。

此外，虚拟现实（VR）和增强现实（AR）技术的

运用也可能改变老年受试者的参与体验［33］。通过

虚拟的医学环境，老年受试者可以更直观地理解治

疗计划的重要性，从而提高他们的依从性。AR 技

术也可用于提供实时的药物使用指导，使老年受试

者更容易理解和遵循医嘱［34］。

未来的发展还应关注老年人口健康管理的整

体性。除了药物治疗外，全面考虑老年受试者的身

体、心理和社会需求，提供更全面的健康管理服务。

这可能包括更好的社会支持、生活方式干预、心理

健康支持等，以提高老年受试者对临床试验的整体
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依从性。

总体而言，未来对药物临床试验老年受试者依

从性管理的发展前景广阔。科技的创新和不断深

化的医疗理念将提供更多解决方案，使老年受试者

能够更轻松、更积极地参与到药物临床试验中。通

过持续努力，有望为老年人口的健康提供更有效的

药物治疗方案，为未来的医学研究和药物研发创造

更加可靠的科研环境。
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