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摘要:目的
 

了解护理研究者对知情同意过程的体验并提出改进策略,为规范护理研究的知情同意实践提供参考。方法
 

采用目的

抽样法抽取20名护理研究者进行半结构式访谈,以五要素学说为基本框架,采用内容分析法提炼主题。结果
 

信息披露内容包括

研究性质、研究获益、参与者权利、隐私保护和研究风险5个主题;表意能力的判断方式包括以沟通反馈为依据、以客观特征为依

据、以量表评分为依据3个主题;参与者理解情况包括对研究信息的理解有差异1个主题;同意的自愿性包括参与者自主决定为

主,家属决定为辅1个主题;对同意决定方式的看法包括口头同意方式更适合参与者、书面同意方式更符合伦理规范2个主题。

结论
 

护理研究知情同意过程存在较多问题,护理研究者应提高对知情同意过程的认识,制定改进知情同意过程的策略。伦理委

员会等应针对护理研究建立更符合实践的伦理标准。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

understand
 

nursing
 

researchers'
 

experience
  

in
 

informed
 

consent
 

obtainment
 

process,
 

to
 

propose
 

improve-
ment

 

strategies,
 

and
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

regulating
 

informed
 

consent
 

obtainment
  

practice.
 

Methods
 

By
 

using
 

purposive
 

sam-

pling
 

method,
 

20
 

nursing
 

researchers
 

were
 

selected.
 

Semi-structured
 

interviews
 

were
 

conducted.
 

All
 

themes
 

were
 

identified
 

based
 

on
 

the
 

five-element
 

theory,
 

and
 

the
 

data
 

were
 

summarized
 

by
 

content
 

analysis.
 

Results
 

The
 

disclosure
 

element
 

included
 

five
 

themes
(nature

 

of
 

research,
 

research
 

benefits,
 

participants'rights,
 

privacy
 

protection
 

and
 

research
 

risks);the
 

assessment
 

of
 

competency
 

comprised
  

three
 

themes
 

(assessment
  

was
 

based
 

communication
 

feedback,
 

objective
 

characteristics
 

and
 

scale
 

scores
 

respectively);

the
 

participants'
 

understanding
 

embraced
 

one
 

theme
 

(variations
 

in
 

understanding),
 

the
 

voluntariness
 

of
 

consent
 

had
 

only
 

one
 

theme
 

(consent
 

was
 

determined
  

primarily
 

by
 

research
 

participants
 

themselves,
 

and
 

secondarily
 

by
  

family
 

members);the
 

views
 

on
 

the
 

way
 

of
 

offering
 

consent
 

embraced
 

two
 

themes
 

(verbal
 

consent
 

was
 

more
 

suitable
 

for
 

the
 

participants,
 

written
 

consent
 

was
 

more
 

in
 

line
 

with
   

ethical
 

norms).
 

Conclusion
 

There
 

are
 

many
 

problems
 

lying
 

in
 

informed
 

consent
  

obtainment
 

process
 

in
 

nursing
 

research.
 

Nursing
 

researchers'understanding
 

of
 

the
 

informed
 

consent
 

obtainment
 

process
 

should
 

be
 

enhanced
 

and
 

some
 

strategies
 

for
 

im-

provement
 

should
 

be
 

formulated.
 

More
 

practical
 

ethical
 

standards
 

for
 

nursing
 

research
 

should
 

be
 

established
 

by
 

ethics
 

committees.
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  生物医学研究是促进人类医学发展的重要途径,
并以尊重自主、有益/不伤害和公正的基本伦理原则

为指导[1]。作为临床研究伦理的基石,知情同意程序

是进行人类研究必不可少的关键一步,确保知情同意

是所有研究人员应负的伦理和法律责任[2]。关于知

情同意的要素构成,目前广泛接受的为五要素学说,
即知情同意应具备信息披露、表意能力、充分理解、自
愿和同意决定五要素[3]。其中,信息披露是研究者向

参与者的告知过程;表意能力可被理解为“知情并做

出同意决定的能力”,具体应包括理解能力、分析能力

和决定能力[4];理解是信息内化的过程,参与者应对

研究的性质、受益、风险及与其处境相关的信息有充

分的了解,在没有欺骗、胁迫的情况下做出参与或不

参与研究的决定[5]。据此,一个有意义的知情同意过

程可被界定为:研究人员向具备表意能力的参与者做

出充分且必要的信息披露,参与者在理解和充分考虑

后,对某种研究项目做出自愿同意的过程。随着护理

循证实践的迅速发展,越来越多的护士作为研究项目

的主要承担者或实施者参与研究[6-7]。由于其复杂的

发展背景,护理研究常针对易受伤害的个人或群体

(如处于疾病、创伤、疼痛或照护负担中的人们),其主

题受自然科学和社会科学的双重影响,导致护理现象

涉及生理、心理、家庭和社区等多个方面,需要针对护

理研究制定更详细的伦理规范及更符合实践的知情

同意过程[8]。因此,本研究以知情同意五要素为理论

框架,采用半结构式深入访谈法,了解护理研究者对

护理研究知情同意过程的体验,并结合分析结果提出

改进策略,以为规范护理研究的知情同意提供参考。

1 对象与方法

1.1 对象 采用目的抽样法,于2018年12月至
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2019年8月在华东地区4所高校及其附属医院(安徽

省2所医学院校及附属三甲医院,江苏省2所医学院

校及附属三甲医院)内选择从事护理研究工作者,其
纳入标准为:①正在开展或1年内曾开展护理研究项

目;②研究对象纳入了人类参与者;③研究过程中亲

自实施口头或书面知情同意;④同意参加本研究。访

谈通过面对面或电话方式进行,依据信息饱和原则,
本研究共访谈护理研究者20人。其中,同时从事研

究工作与临床护理工作12人,专门从事研究工作8
人;研究生在读18人,本科在读2人。女18人,男2
人;年龄21~39岁,其中21~29岁18人,30、39岁各

1人;护士15人,主管护师2人,护师1人,无职称2
人;工作年限1~7年,其中1~2年14人,3~7年6
人。研究人群涵盖肿瘤、慢性病、社区医养结合养老

机构老年人、配偶或照顾者等;在研研究类型:横断面

研究8项,类实验研究3项,纵向研究2项,随机对照

试验3项,质性研究2项,病例对照研究、混合性研究

各1项。
1.2 方法

1.2.1 资料收集 采用半结构式个人深入访谈法收

集资料。访谈前通过阅读文献、小组讨论等方法明确

本研究的理论框架[3],拟定访谈提纲如下:①在进行

知情同意时,您会告知哪些信息? ②您如何判断招募

的研究对象能否自己做出决定? ③您认为参与者对

所给信息的理解情况如何,您会采取哪些促进理解的

方法? ④同意参加研究的决定通常是由谁做出的?
⑤您采取的是何种知情同意方式? 您对知情同意方

式的看法是什么? 访谈前由研究者向受访者充分告

知并取得受访者的知情同意,选择方便、安静且无人

打扰的地点进行访谈,经受访者同意对整个访谈过程

进行录音,访谈过程中仔细观察或倾听并记录访谈对

象的非语言信息,如语气、动作、表情等变化。访谈时

长为30~60
 

min。
 

1.2.2 资料整理与分析 访谈结束后研究者反复聆

听录音,于48
 

h内将录音资料逐字逐句转录为文本

资料,并将转录资料导入 Nvivo
 

11.0质性资料分析

软件进行整理,采用内容分析法[9]对访谈资料进行分

析。
2 结果

2.1 信息披露内容

2.1.1 主题1:研究性质 受访者报告他们最常披

露的信息内容为研究的一般性质。其中,19名受访

者表示他们向参与者告知了研究目的,17名告知了

研究方法,12名告知了研究人员身份,10名告知了研

究持续时间。N13:“首先自我介绍一下,然后介绍课

题的研究内容、目的、大概持续的时间、患者需要配合

的事情。”N16:“先自我介绍一下,我来自哪里,我想

做什么样的研究,我的研究目的是什么,方法是什么,

大概要持续多长时间等。”
2.1.2 主题2:研究获益 14名受访者表示他们会

向参与者告知其在参与研究过程中可能获得的治疗

或护理、疾病指导、心理疏导等直接获益,并作为招募

参与者时的重要手段。此外,8名受访者表示还向参

与者告知了研究可能带来群体层面的获益,如增加对

该疾病的了解、促进预防、改善护理工作等,以受益于

未来患者或人群。N1:“他们同意的话,要知道我这

个干预可能对他们带来的益处……不是说参加是配

合我,对(他)自己也有益处。”N3:“肯定要让他们知

道对他们有什么好处,他们才会参加。”N13:“告知患

者,通过研究对所有的样本数据综合分析,然后得出

一个普遍的规律,找到一些针对性的护理措施使其他

患者得到改善。”
2.1.3 主题3:参与者权利 5名受访者表示向参与

者明确传达了研究为自愿参与、非强制性、可随时退

出的信息。6名受访者表示虽未明确说明,但采用了

请求性语气如“你可以帮我吗?”以征询参与者是否参

与,这代表参与者有拒绝的权利。N19:“在研究之前

会讲(参与)是完全自愿不强迫,中途无论任何原因,
任何理由都可以选择退出。”N10:“告知患者,现在完

成了多少例,还差多少例,他可不可以帮我一下?”
2.1.4 主题4:隐私保护 11名受访者表示向参与

者告知了研究中涉及参与者的个人信息将被严格保

密,因为在尚未建立坚实信任关系的研究环境中,担
心隐私泄露可能会导致潜在参与者拒绝。N11:“就
是讲我只是回去做一个记录,分析一下,(之后)会把

它销毁,这样的话可能就会打消他的顾虑。”N20:“还
有隐私保护,告知患者,他讲的任何东西我都不会泄

密……我们来到社区的话,必须要讲,因为研究过程

必然要涉及隐私的东西,有人会质疑问我这个干什

么?”
2.1.5 主题5:研究风险 4名受访者表示在研究之

前向参与者告知了研究可能发生的潜在伤害,包括身

体和心理伤害。其余16名受访者认为其研究无任何

潜在伤害,9名表示会在知情同意时向潜在参与者做

出无伤害的承诺。N7:“另外就是告诉他干预措施可

能对身体产生的一些不良反应……”N3:“有时候我

会说可能是揭伤疤的过程……”N19:“我跟他讲就是

纯面对面的访谈,对他没有任何伤害,只是会占用他

一些时间。”
2.2 表意能力的判断方式

 

2.2.1 主题1:以沟通反馈为依据 在讨论如何判

断参与者的表意能力时,17名受访者表示会在研究

之前与参与者进行简短沟通,并通过其即时反馈来判

断是否具有表意能力。若参与者能够及时正确地回

应所传达的信息,则认为他们有知情同意的能力。
N2:“就是一开始跟他沟通的时候看他反应,还有他
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跟你语言沟通的情况……”N16:“主要就是通过沟通

方式,像我们俩面对面交流,你肯定都能感觉出来我

思维到底是不是很准确,逻辑是不是很通。”
2.2.2 主题2:以客观特征为依据 14名受访者表

示还通过参与者的客观特征,如参与者的年龄、文化

程度、疾病诊断、动作神态、目前的身体状况、在社会

中所承担的角色、职业等来判断是否具有表意能力。
N12:“75岁以下,也没有精神疾病史,我相信他们应

该都有自己的判断能力。”N19:“文化程度比较高的

话,他的沟通能力是没有问题的。”
2.2.3 主题3:以量表评分为依据 5名受访者表示

使用了认知功能量表,如简易精神状态量表(Mini-
Mental

 

State
 

Examination,MMSE)[10],并根据得分

来判断参与者的认知状态,同时还需综合参与者自身

文化水平判断。N7:“主要通过 MMSE量表筛查一

下认知水平……”N14:“这个评分有一个标准,根据

他的文化程度来,因为有的人确实各方面都很正常,
但是他没有学习过,他是真的不会算数字。”
2.3 参与者理解情况:对研究信息的理解有差异 
①理解不足。11名受访者认为部分参与者对知情同

意所给予的信息理解不足,原因可能包括多个方面,
如文化程度较低,年龄较大导致的视听力下降,文化

差异等引起的沟通障碍,以及研究人员未明确解释或

信息较专业复杂等。N1:“当然有的是很模糊或有点

模糊的,因为有些知识是比较专业的。”N13:“有的是

你问一句就答一句,再加上那种年龄偏大的,文化程

度偏低的,比如老爷爷老奶奶,我觉得可能不是特别

理解。”一些受访者采取了一些策略,如使用通俗易懂

的语言、由家属代为解释、反复强调有疑问的信息以

及采用模型、图谱等方式协助理解。N4:“如果他真

的不理解我的意思,我就跟他家属讲,因为他和家属

之间可能会有自己的交流方式。”N14:“如果是理解

困难的话,还是用更通俗或者是更简单的语言来介

绍。”②充分理解。8名受访者认为很少存在理解不

足的问题,因为他们通常针对的是较为年轻化的群

体,或他们所披露的研究信息较为简单,没有包含过

多的复杂信息。N5:“因为我的招募对象都比较年

轻,我所讲的内容他们都可以很好地接受。”N18:“说
实话没有(不理解的),我说的都是一些比较简单的东

西。”
2.4 同意的自愿性:参与者自主决定为主,家属决定

为辅 20名受访者均表示,大多数参与者对所提供

的信息可独立自主地做出参与或不参与研究的决策。
研究者认为,只有取得参与者本人的同意,才能使其

更好地参与到研究中,从而使研究更加顺利地开展。
N4:“都是问他本人是否同意,如果他本人不同意的

话,这也没办法进行。”当面对表意能力较差或病情较

重的参与者时,17名受访者表示通常会主动与其家

属进行沟通,取得家属同意后再由参与者做出决定或

家属与参与者共同协商决定。N12:“如果亲属在身

边的话,可能会征询亲属或者子女的意见,他们亲属

会建议他们参加或者不参加。”
2.5 对同意决定方式的看法

2.5.1 主题1:口头同意方式更适合参与者 在讨

论对知情同意方式的看法时,有13名受访者表示口

头同意方式对参与者来说更为适用,原因包括:①参

与者对知情同意书的签署存在顾虑,担心隐私泄露或

可能产生的不利后果;②当参与者文化程度较低、身
体状况受限,书面同意方式受限;③口头知情同意方

式更为方便、省时,且研究不会对参与者带来伤害,因
此没有必要采用书面同意方式。N2:“年纪大的人,
识字少或视力减退,书面签字困难或有可能都不会

签……”N13:“知情同意书写的东西也挺多的,口头

征求患者同意的话,我们做起来也方便一点……”
2.5.2 主题2:书面同意方式更符合伦理规范 10
名受访者表示,研究最好采用书面知情同意的方式,
因为书面同意方式更符合伦理规范。当发生纠纷时,
签署的同意书可作为法律依据使用,从而保护研究者

和参与者双方的合法权益。此外,书面同意书可提供

更直观、更详细的信息,方便参与者在研究过程及之

后仔细思虑并就任何疑问随时联系研究者。N9:“我
觉得必须有一个书面的形式,因为这是我们研究的记

录……相当于是研究的证明,如果后来有纠纷,证实

我做了这件事情,书面的必须得签署……”
3 讨论

本研究结果显示,在知情同意时,许多研究者都

将披露内容正确集中在参与者的关注点上,如研究性

质、研究获益、隐私保护等。多数研究者能保证参与

者在决定时的自愿,并在必要时主动要求家属参与的

决策模式。这表明伦理问题在护理研究中已得到重

视,多数护理研究者能够践行知情同意原则,并尊重

参与者的自主选择。然而,本研究也发现护理研究知

情同意过程仍存在较多问题,包括信息披露不充分、
表意能力判断方式单一、部分参与者对研究信息理解

不足、同意标准与实践存在冲突等,针对以上问题,课
题组提出对知情同意过程的改进策略。
3.1 充分披露研究信息 一般来说,研究者向参与

者告知的内容应包括[4-6,11-12]:①研究性质,如研究目

的、方法、研究持续时间、研究人员资质、研究机构、研
究步骤和过程等;②研究获益和风险;③参与者权利,
包括充分考虑和提出问题、拒绝参加和随时退出的权

利,且退出后不会招致报复或歧视,受益也不会因此

改变;④隐私保护;⑤发生不良事件时的损害赔偿等。
本研究结果显示,多数研究者信息披露的重点为研究

性质、研究直接获益和隐私保护,这可能是多数参与

者的关注点。有关研究的间接获益、研究风险、损害
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赔偿及参与者权利等内容披露较少,这可能与研究者

试图提高招募率有关。然而,将研究获益过多集中在

个人身上,可能会导致治疗误解的发生,即错误地认

为研究的主要目标是个人护理或治疗,而不是使未来

患者受益[13]。此外,几乎所有的研究都会涉及一些

风险或潜在危害[14],尽管在许多情况下风险较小,研
究者应向潜在参与者阐明研究的潜在风险及可能的

应对措施,以使参与者能够在知情的基础上做出合理

的决策。除研究风险和获益外,研究者对参与者权利

的描述也不够明确,使用请求性语气如“你可以帮助

我吗?”来表明研究参与的自愿性是不恰当的,这可能

是一种更为微妙的强制,尤其当面对研究者同时也是

临床护士的双重身份时,参与者可能碍于该双重身份

同意参与研究,导致了研究参与的屈从[14]。因此,研
究者有义务向参与者充分披露研究的群体获益、可能

的研究风险与应对措施、自愿参与以及退出后无利益

损害等重要信息。
3.2 综合判断参与者的表意能力 本次访谈结果显

示,研究者主要采用3种方式以判断参与者的表意能

力。沟通反馈作为一种简便且行之有效的方式被大

多数研究者所报告,一个有效的知情同意沟通过程不

仅包括信息的“表达”和“倾听”,还必须有反馈,即信

息的接收者在接收信息的过程中或过程后及时回应

对方,以告诉信息发送者他所接收和理解的每一个信

息[15]。除沟通反馈外,研究者认为参与者的客观特

征如年龄、职业、身体状况、文化程度等可能是表意能

力的影响因素,但尚无足够的证据表明这一点。因

此,采用量表进行表意能力的评估可能是一种更加全

面且有效的方法,如目前广泛使用的 MMSE[10],该量

表包含30个条目,评估内容涵盖定向力、记忆力、阅
读、计算能力和表达能力等多个方面,并依据得分标

准做出判断。
3.3 采用促进理解的策略 本研究结果表明,超过

一半的受访者认为参与者对研究信息的理解不足,且
理解情况受多方面因素的影响,与之前的研究结果一

致[16]。此外,由于担心披露过多或过于复杂信息可

能使参与者难以理解而拒绝参与,一些研究者仅披露

极为简单的信息,这可能导致重要信息的遗漏[17]。
因此,采用促进参与者理解的策略十分必要。如回教

法[18],即在进行信息告知后,要求潜在参与者用自己

的语言描述其对研究信息的理解,对理解错误或没有

完全理解的信息再次强调,直到完全掌握全部信息;
使用多媒体或电子知情同意的方式可改善参与者对

研究目标、风险和获益的理解[19];将研究中的关键信

息(如研究风险、方法等)与一般信息分开,以免埋没

关键信息[13]。
3.4 鼓励共同决策模式 知情同意起源于西方世

界,其伦理基础是尊重自主性,强调参与者是独立理

性的个体,能够在没有强制的情况下做出自由和知情

的决策[20]。与西方文化不同的是,我国传统文化更

强调家庭在决策中的整体性和协调性,尤其对处于弱

势地位中的人们(如认知功能较差、病情较重等),需
要额外保护他们自主决定的权利[21]。共同决策可作

为一种新型的决策模式,使研究者与参与者及其家属

在信息层面进行全面、开放和双向的沟通,通过不断

的讨论协商以对某种医疗决策最终达成共识[22]。在

此过程中,家属可作为决策辅助者,以最大程度地满

足参与者的最佳利益和价值偏好。
3.5 建立同意方式的标准 《赫尔辛基宣言》规定,
必须征求潜在参与者的知情同意,最好是书面同意形

式,如果不能使用书面形式表达同意,则非书面同意

形式必须有正式记录及见证人。然而,有文献指出,
在发展中国家,要求在知情同意书上签字可能是令人

困惑或在文化上难以接受的[13],与本研究结果一致。
研究者对应采用何种同意方式持不同的看法,且在参

与访谈的20名研究者中,采用书面同意和口头同意

方式的受访者约各占一半,部分采用书面同意方式的

受访者同时也会采用口头解释的方式,采用口头同意

方式的受访者也会准备一份信息列表,以方便参与者

阅读。因此,书面同意方式与口头同意方式的使用并

非是绝对的,未来应建立更符合护理伦理实践的同意

标准。
4 小结

本研究基于知情同意五要素,通过访谈法提炼了

信息披露内容、表意能力的判断方式、参与者理解情

况、同意的自愿性、对同意决定方式的看法5个方面

13个主题,多数护理研究者能够践行知情同意原则,
做到信息披露,保证参与者自愿。但护理研究者应充

分披露研究信息、综合判断参与者的表意能力、采用

促进理解的策略、鼓励共同决策模式,护理研究同意

方式的标准也需被建立。
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