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如何保证临床试验
符合伦理规范

王文1，陈靓2

1西安市中国人民解放军第四军医大学
2武汉华易研生物科技有限公司

随着生物医学的发展，有关

临床医学研究的伦理问题已成为

国际关注的焦点之一，临床医学

试验中人类受试者的权利和利益

必须得到尊重和保护。为此，国

际国内已制定相应的伦理准则，

其中独立的伦理委员会审查及受

试者知情同意书的签署是人类研

究受试者权利的福利和保障。同

时，随着循证医学的兴起，对临

床试验的要求越来越高，其中所

涉及到的医学伦理问题将愈显突

出。一篇临床研究的报道，若没

有完备的伦理规范，基本就会被

一票否决。本次，第四军医大学

唐都医院放射科的王文教授将带

领我们深入了解临床试验的伦理

规范，讲解如何保证我们的临床

试验符合相关的伦理规范。

那什么是临床试验的 7 个伦

理准则呢？

 ¾ 社会和临床价值：Social 
and clinical value

 ¾ 科学有效性：Scientific va-
lidity

 ¾ 受试选择公正：Fair sub-
ject selection

 ¾ 患者获益：Favorable risk-
benefit ratio

 ¾ 独立审查：Independent re-
view

 ¾ 知情同意：Informed con-
sent

 ¾ 尊 重 受 试：Respect for 
potential and enrolled sub-
jects

我们又该如何确保我们的研

究都遵循这些准则呢？

 ¾ 专家和伦理委员会

现在，基本任何一个临床试

验都应该是多学科、协同发展的，

我们自己可能只擅长某一个领域，

这样试验方案就需要拿到医院各

专家和伦理委员会商讨完善，确

保试验的顺利进行。

 ¾ 统计专家全程参与

统计学是临床试验中很重要

的一点，它可以指导我们的实验

设计，数据分析及结果总结等等；

因此，临床试验中统计专家的全

程参与是必不可少的。

 ¾ 必须注册

我们都知道，很多临床试验

都是需要相应的注册的，这不仅

是临床试验的伦理规范，同时也

可以提前告知同行其他科研人员

自己的研究课题，避免不必要的

重复与浪费。
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通过本次课程，我们可以一起跟随王文教授，明确自己在临床研究中需要遵循的伦理规范，使我们的研

究无懈可击。
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