第十章：研究者如何应对弱势群体受试者？
国家法律规定，对于丧失或缺乏能力维护自身权利和利益的受试者（弱势人群），应担予以特别保护。弱势人群包括：
· 未成年人
· 囚犯
· 孕妇和胎儿
· 精神病人

· 智力低下者

· 经济收入低下者

· 文化程度很低者

据此，人体实验伦理委员会对涉及弱势人群的研究项目，如果其小于最低风险或者能直接受益受试者，一般予以批准。如果项目需要校外专家参与，审核及批准需额外的时间。
研究者如何保护未成年人

我国法律定义未成年人是未满18周岁的人群。所有未成年人要做为受试者，研究者必须收到签字的家长同意书，而且家长同意书的模板和知情同意过程必须得到人体实验伦理委员会的审核批准。
如果受试者是12到18周岁，必须获得他们的知情同意书。如果受试者小于12周岁，他们必须表示同意，而且知情过程必须是口头的。

采用未成年人做为受试者，还应注意下列事项：

· 受试者理解知情同意或同意过程的能力：知情同意书或同意过程的语言必须符合孩子的年龄和受教育程度，以利于他们理解知情同意所含的所有信息

· 未成年人易受胁迫：在知情同意或同意过程中，需记住未成年人常会为顺从大人而表示同意。研究者因此要特别对孩子强调自愿原则，不参与不会带来任何惩罚。“如果你不想加入，也没问题的。我们大家还是会跟以前一样喜欢你”。
· 需要明确的同意：当大于12周岁的未成年人签署了知情同意书，代表他们明确表示同意。对于小于12周岁的孩子，也需要他们明确表示同意，可以是口头形式的。研究者必须直接问孩子“你愿意做这个吗？”，只有得到明确的“是”或“愿意”才算得到明确同意。
研究者如何保护其他弱势人群？

囚犯

监禁可能使他们无法做出不受压迫、完全真实的决定，因为在用囚犯做研究受试者时，研究者必须特别注意保护他们的利益。

只有在研究项目涉及下述情况，才允许采用囚犯作为受试者参与医学及行为学研究：

· 对犯罪行为及监禁过程的原因和效果的研究结果，不会给受试者带来高于最低风险的损害和不方便
· 对主要影响囚犯这个群体的疾病研究（例如，甲肝在囚犯群体的高发病率及疫苗研究），以及社会和心理研究（诸如酗酒、吸毒和性侵犯等）

· 研究目的和结果可能改善受试群体健康和福利的研究

孕妇和胚胎

临床和药物研究不允许使用孕妇做为受试者，除非：

· 研究目的是满足孕妇的健康需求，但对胎儿的风险必须是最低的
子宫内的胚胎在任何研究中不可以做为受试者，除非：

· 研究目的是为满足特定胎儿的健康需求，但对胎儿的风险必须是最低的

· 研究目的是为获得无法通过其他方式二获得的重要医学知识

研究者还需注意的是有些潜在受试者可能尚不知道自己怀孕。因此，在任何可能对孕妇或胎儿有影响的研究项目中，需明确说明如果潜在被试认为自己有可能怀孕，那她不应该做为受试者。

认知障碍或精神疾病人群

一般而言，所有成年人都被认为是有能力签署知情同意书的，除非有证据表明他们有认知障碍或精神疾病而影响他们的推理和判断能力。精神疾病本身不足以取消潜在受试者知情的能力，必须有丧失能力的证据。在这种情况下，法律监护人可以给出知情同意。
这类人群往往给研究者带来巨大的困扰，尤其是涉及到住院病人。首先，目前尚没有统一标准用以判断一个人是否有能力签署知情同意，尤其是这类人群的精神及智力状态可能有波动。其次，有些丧失或可能丧失能力的个体，却没有法律监护人或法律监护人不愿意给出知情同意。
基于这些问题，研究者在是否采用这类人群做为受试者这个问题上必须有足够的适当理由。

其他人群

当研究项目涉及临终病人、昏迷病人以及老年人时，研究者也要给与特殊的关照。
