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的使用对受试者生命健康的影响有时是长期的、无法
估计的，而当前大多数临床试验对受试者试验后的关

怀和照顾并不能让人满意，
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理解能力、家庭环境等。临床研究者必须尊重研究参
与者的尊严和自主权以及他们自由的选择。临床试验

规范标准要求研究者充分尊重每个受试者的权利，及

时与受试者分享适当的信息，礼貌地对待和关怀

他们。［5］

受试者签署的知情同意书的内容包括了试验过程

中的各种情况: 试验的过程、期限、风险和目的等各个

方面，知情同意书的内容也是受试者或其代理人能够

理解的语言和文字，并经过了充分的考虑。也就是说，

严格的临床试验过程的各个后期步骤都是受试者经过

充分考虑选择并授权的，是受试者理性思考后自主选

择的结果。

受试者自主权受到侵害可能会出现在以下几种情

况中: 第一，知情同意书语言或文字不够通俗易懂，受


