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临床科研项目 
都需要伦理审查吗？

崔焱

本文转载于Hanson临床科研

导言：

临床科研中的伦理审查是必要的，既是对受试

者的必要保护，也是督促研究者规范严谨故而保护

研究者的手段。

没有或者不规范的伦理审查，很可能会给受试

者带来巨大的伤害，而研究实施者也是在刀尖上跳

舞，随时可能身败名裂，甚至陷入牢狱之灾、成为

历史的罪人。

期刊杂志也很注意投稿的文章是否有规范的

伦理审查。2019 年上半年有 215 篇中国学者发表的

SCI 被撤稿，其中部分撤稿原因是由于伦理批准不

规范所致。其实这些都是完全可以避免的。还有更

多投稿因为没有规范的伦理批准而直接被拒稿。

对于伦理审查，很多医生不是很清楚，或者有

些错误的概念。所以我们特意请来专门从事研究伦

理学的专家，北京友谊医院的崔焱博士，于 6月 26
日给我们分享临床科研中需要注意的伦理问题。希

望大家都有收获，在规范的伦理审查下从事临床科

研工作。

因为崔博士讲课的内容比较长，本文是第一部

分。再次感谢崔焱博士的精彩分享。

1. 临床科研项目属于研究伦理学的范畴

首先，我想和大家再把伦理的一些概念，给大

家明确一下。与各位相关的伦理学，大的框架是生

命伦理学，生命伦理学又分两个分支：一个叫做临床

伦理学，还有一个是研究伦理学。

临床伦理学是解决在临床诊疗过程中所产生的

一些伦理的问题，而研究伦理则主要侧重于与人体

相关的临床研究，临床研究过程中受试者权利和利

益的保护问题。

所以临床伦理学和研究伦理学，它所面对的对

象，还有它所解决的问题是不一样的。

今天的分享我们还是主要侧重在与人体相关临

床试验的伦理问题。也就是，我们今天讨论的主题，

是研究伦理学的范畴。

2. 技术、伦理和法律之间的逻辑关系

在我的日常工作中，会遇到三个概念，一个就

是医学科学技术，二是伦理，三是法律。这是不同

层面的概念，这三个概念，它所包含的内容是不一

样的，他们对事件的判断所站的角度是完全不同的。

科学技术是对事物做一个事实的判断，解决的

问题是这件事情我能不能做；伦理是对这个事物进行

价值判断，解决的是这件事情我应不应该做；而法

律是对社会安全的一个判断，它解决的问题是这件

事情准不准做。

三个概念所占的所站的角度是完全不一样的，

他们在人类历史发展进步的过程是不断的相伴相克，

共生共长的。

3. 找科学性和伦理学之间的平衡点

医学科学和伦理学，因为考虑问题的侧重点不

一样，所以天生具有对立性。

近几年，随着医学科学技术的迅猛发展，临床

研究过程中已经出现了越来越多的伦理学和医学之

间的碰撞，像这两年炒的很火的干细胞治疗、克隆
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人的争议，以及前一阵沸沸扬扬的胎儿基因编辑的

问题。

迅猛发展的医学科学技术和伦理学产生了越来

越尖锐的对立。但实际上，科学性和伦理性，哪个

方面占绝对优势，都是不好的事情。

刨除了伦理性的科学，对科学发展没有伦理约

束，那么很有可能造成科学技术发展失去控制，也

可能会最终导致人类自己毁灭自己的严重后果。而

如果伦理性占绝对优势的话，就会在一定程度上制

约科学技术的发展。

所以，我们现在要做到的是：在科学性和伦理

性之间找到一个相对的平衡点，让科学技术在伦理

的框架下有序健康的发展。

什么东西来起到维持平衡点的作用呢？

就是靠伦理委员会的伦理审查。

4. 什么情况下需要伦理审查？

现在讲一些伦理的基础概念。首先我们要先明

确，什么样的临床研究需要进行伦理审查。实际上

也是在之前大家提出的十个问题里被反复问到的一

个问题，也是我们伦理管理者每天应对最多的问题。

 什么情况下需要伦理审查？

当研究者拿到一个临床研究项目之后，就问自己

两个问题：1，这个临床研究是不是涉及到人体受试

者，2，是不是一项科学研究。如果同时符合人体受

试者和研究这两点的话，那么就一定需要伦理审查。

 所谓的人体受试者就是，我们通过干预和互动

来收集人体的一些数据，并同时获得他可以识别身

份的一些私人信息，符合这个条件就叫人体受试者。

研究，则只是相对于单纯的临床诊疗活动而言

的，为了达到某个研究目的，先设计一个研究方案，

有相应的入排标准，然后进行数据统计分析，得出

研究结论。为了得出研究结论而进行的活动，就是

研究。

5. 伦理审查贯彻研究的始终

在明确了临床研究需要进行伦理审查之后，研

究者还要进一步明确。伦理审查，不是一锤子买卖。

不是说我在项目之初进行初始审查，得到伦理批件

之后，这个项目就可以顺利开展了，之后再跟伦理委

员会没有任何关系了。

实际上，伦理审查贯穿临床研究试验的整个过

程，除了最开始的初始审查，之后还需要履行跟踪

审查的义务，跟踪审查包括年度跟踪审查、修正案

的审查，严重不良事件的审查，方案违背审查以及

其他的一些审查，比如说提前终止研究的审查。

所以研究者头脑里要有这样一个概念，在项目

运行过程中，出现了一些方案的修改，出现了一些方

案违背，都要向伦理委员会提交审查申请。并且每年

都要向委员会提交年度跟踪审查报告。

6. 伦理审查需要坚持的原则

伦理审查坚持的原则包括：尊重的原则、有利或

者不伤害原则、公平公正的原则。

伦理审查中要坚持这三个原则，同时项目实施

过程中要时刻用基本原则来规范我们的研究。

7. 受试者保护尤为重要

各位研究者们一定要对伦理充分重视起来，因

为现在伦理其实不仅是伦理委员会的事情，而是一

个医院为整体的医疗机构受试者保护体系的建设。

这个体系中除了有最重要的伦理委员会之外，还

有培训机构，利益冲突管理办公室，药学部，合同

基金管理等部门。

但是，在受试者保护体系中最重要的成员，就

是各位临床研究实施者。

因为在整个临床试验过程中，真正与受试者面

对面交流，真正能够从知情同意的过程，从整个临

床研究的过程中去真正履行受试者的保护，是临床

试验的具体实施者。

8. 需要纠正的几个基本概念

接下来，我将逐条回答收集到的十个问题，这

也是大家最关注的伦理方面的问题。在回答问题之

前，我还是想把这些概念，给大家更为明确的表述
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一下。

 首先，就是大家提问题的时候都在说，患者怎

样怎样，但是在临床研究过程中，我们没有患者这

个概念，不是医生和患者的关系，而是研究者和受

试者的关系。所以在谈及临床研究中伦理问题的时

候，实际上我们应该应用受试者这样一个称呼。还

有一个概念，就是实验和试验，实验和试验呢，在

中文表述里很容易混淆。大家可以自行百度去搜索一

下实验和试验的概念，还是有很大区别的。一般我

们进行的临床研究，应该适用临床试验，即 clinical 
trial，而不是 experiment。还有一个概念，是因为

有很多朋友在提问的过程中用到了伦理道德的表述。

这个表述也不是特别准确。因为伦理和道德的概念

是从哲学层面上来讲，不是完全一样的。所以我们

现在只能称为伦理委员会，还不能对道德方面做太

多的约束。各个医疗机构的伦理委员会，这个全称

或者是一般都叫医学伦理委员会，从英文表述上可

以称为 EC 或者 IRB。

美捷登海外访学项目诚邀您的加入

不想被时代淘汰？不想晋升时被挑剔？不想在花样年华让留学梦流逝？

美捷登海外访学项目将按您的需求为您定制全套海外访学计划，并助您实现访学梦。

 ¾ 美捷登海外访学申请服务

美捷登海外访学项目主要是为科研和临床医护人员提供访问学者，博士后申请的服务。

访问学者是指在国内具有一定学术背景、科研能力或者工作经历，在国外大学、研究机构或医院

进行专业领域的短期参观、访问、进修和学习的人员。在国外做访问学者可以获取新知识、拓展新视野，

积累新资源，建立国际学术合作，从而在相关专业领域取得新进展，新突破。国外访问学者职位一般

在 3-24 个月不等。

博士后是指在获得博士学位后，在高等院校或研究机构从事科学研究的工作职务，是一段工作经历，

而非学位教育经历。国外对博士后的经费来源、时间长短无统一安排，比较灵活，时间一般为 2-3 年。              

 ¾ 为什么选择美捷登海外访学申请项目

01专业母语编辑润色，让您的简历更出众

美捷登生物科技有限公司立足于香港，在美国和国内注册，兼具国际化视野和本土经验，拥有国

际化的编辑团队，这些国际化的英语母语编辑均有学术背景，可以为您的简历、申请信等进行润色修改，

让您的申请材料更加出众和有吸引力，表达更为地道和专业，帮助您给国外 PI（项目负责人或首席科

学家）建立良好的第一印象。

02 庞大的海外编辑资源——快速匹配优质、适合您的 PI

美捷登拥有数百位海外编辑，专业涉及广泛，他们中大多数都是独立 PI，其实验室或科室不定期

会有招聘访问学者或博士后的需求，这为快速筛选和匹配适合您的 PI 大大缩短了时间。

03 访学秘书、访学顾问——提供一对一的定制服务

美捷登访学秘书：有责任心，沟通能力强，有丰富的访学经验，为您提供最贴心的定制服务，扫

清您访学路上的重重障碍，有效地推进访学申请进程。

美捷登访学顾问：访学名师团队为您指点迷津，提供量身定制的访学服务，包括背景评估，联系

PI，面试培训，签证指导等，为您的访学之路保驾护航，用最短的时间获得最满意的访学邀请。

项目联系人： 
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