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竟然这些也是临床研
究中的利益冲突！？

崔焱

本文转载于 Hanson 临床科研

导言：对成功的渴望，对经济利益的追求，常常

可能使“诚实而对工作充满热情的人被他们自己所愚

弄”。

这也是为什么，在投稿时，通常要求对 Conflict 
of Interest 发表声明，有些杂志还要求提供书面材料。

实际上，利益冲突在临床科研之初就应该被重

视。了解、并及时主动披露存在的利益冲突，请伦

理委员会做出裁决，是对研究者自己的保护。

因为临床科研中利益冲突问题是重要但最容易

被“忽视”的问题，所以我们继续请首都医科大学

附属北京友谊医院伦理办公室主任崔焱博士给我们

做以介绍。本文也是崔焱博士在 Hanson 临床科研

群学术交流中，解答群友关于“临床科研十大问题”

的第三部分内容。

 第六个问题：应当如何看待利益冲突，如何更

透明告知患者，以及如何持续监控利益冲突的变化？

一、利益冲突有哪些？

实际上，利益冲突并不光是我们头脑中最先想

到的经济利益冲突。利益冲突除了包括经济利益的冲

突，还有承担工作职责之间的冲突，以及双重角色

之间的冲突这三大类。 

1. 经济利益冲突是最容易理解的。就是临床试

验过程中，研究者与申办者，尤其是临床研究的厂家

之间是否有一些利益交换。这种情况国外比较常见，

有些研究者可能拥有这个药品生产厂家股份、专利所

有权，还有就是在接触的过程中，可能有赠与的礼

品和仪器设备，包括在这个公司举办的各种临床试

验的协调会议上的酬金是否合理，还有一些接待费

用是否合理等问题。

2. 承担工作职责的利益冲突，主要是指研究者

承担多种工作职责，之间可能会产生冲突和矛盾。这
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是很容易被忽视的利益冲突。通常我们在伦理审查

过程中会关注到，这个项目中，研究者同时承担了多

个临床研究。如果一个研究者同时承担了五六项或

者更多的临床研究，那么伦理委员会就会质疑，这个

研究者是否有充足的时间来进行这项临床研究，是

否有充足的时间来履行关心、保护受试者的义务。

3. 双重角色之间的冲突，是指研究者的双重角

色之间转化。比如说研究者既是临床诊疗的大夫，

同时也是这项临床研究的研究者，那么在医生 - 患
者，研究者-受试者这样的双重角色之间不停的转换，

会不会影响到受试者的安全。既是研究者又是治疗

医生的过程中，会不会因为我是参与这项临床研究，

而影响到我对这个患者的临床所用药物或者治疗的

选择。

二、对存在的利益冲突，可以采取哪些处理
措施和策略呢？

实际上，并不是要求没有任何利益冲突的存在，

尤其是经济方面的利益冲突并不是要求完全没有。

实际上你要做到下面几点，我们就认为利益冲突的

处理是合理的。

1. 首先是公开的原则。就是所有的人，研究者

和与这个研究相关的人员要签署利益声明。在这个

利益冲突声明中呢，如果你有任何有关的利益冲突，

都要向伦理委员会报告，并且向受试者公开研究的

利益冲突。申办者同时要向管理部门证明，没有与

研究者签订诸如研究结果可能影响报酬的相关协议。

如果你有一些小的利益冲突，只要你公开把这些利

益冲突公开向伦理委员会报告，向相关的管理部门

报告。利益冲突在合理范围之内的，伦理委员会就

认为是可以接受的。 
2. 经过审查。研究者在公开利益冲突的基础上，

还要通过伦理委员会的审查和临床试验管理部门的

审查。另外有一些医疗机构构建完善的受试者保护

体系，在这个体系中，有专门的利益冲突的管理部门，

负责来对你的这个临床研究的利益冲突进行审查。

在公开和审查的基础上，对利益冲突需要限定

在合理范围内。如下面这位研究发表在新英格兰医学

杂志的作者，这么多披露：

 （来源：NEJM：https://www-nejm-org.elib.tcd.ie/doi/full/10.1056/NEJMc1507811）

3. 超出合理范围，如何处理？ 首先不允许有

重大利益冲突的研究者直接向受试者获取知情同意。

就是如果你这个研究者，跟这个申办方有很重大的

利益冲突，那么这样的研究者不能让他直接接触受

试者。尤其在取得受试者的知情同意这个过程，这

样的研究者不应该参与知情同意书获取的过程。另

外，禁止临床研究的主要研究者在试验的申办者一

方拥有净资产。禁止研究者私下收受申办方的馈赠。

并且，要保证参与试验的研究者有充分的时间。这

个实际上就是多重身份，即承担工作职责之间的利

益冲突的问题。再次强调一下，承担工作职责之间的

冲突，在国内的一些大的 PI 身上是特别常见。因为

可能是研究者在这个学科影响力比较大，所以很多

临床研究都由这个研究者牵头，他也会是很多临床项

目、临床试验的主要研究者。

但实际上，如果你一个人身上承担太多的临床

试验，那么伦理委员会就会认为你确实没有足够的

时间来保证每项试验受试者的安全和利益。这种情

况下，伦理委员会有时候会提出建议，更换主要研

究者。建议是否由这个学科其他的研究人员来担任

主要研究者，这样以保证主要研究者在临床研究中

有足够的时间和精力。

https://www-nejm-org.elib.tcd.ie/doi/full/10.1056/NEJMc1507811

