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医学伦理审查在临床科研中的实践
范恩芳

上海市浦东新区泥城社区卫生服务中心科教科

近年来，临床科研能力已成为许多医务人员顺

利评职称和晋升关键考核点，想要顺利完成一项临

床研究，发表一篇高质量的论文，就难以避开受试者，

只要是涉及人体受试者的研究，就必须接受伦理审

查，从而保证受试者的尊严和权益不受侵犯，这也

是对研究者的一种约束，增强对研究方案的执行力

和依从性，保证临床科研的科学性和伦理性。

一、医学伦理审查的内容

常规伦理审查根据管理原则，一般分为初始审

查、重点审查、跟踪审查和结题审查。

（1）初始审查。要求提供科研项目的文字档案材

料，包括申请表、知情同意书、项目申报书、伦理审

核意见及伦理批件等。拟定会议时间，确认会议出席

人数，需超过 IRB 总人数的 1/2，至少涵盖 1名法律

专家、1名机构外人员及1名非医药相关专业人员参加。

（2）跟踪审查。研究启动后方案或知情同意书的

任何修改；1年内完成研究项目的结题报告；研究时

间超过 1 年的项目需进行年度审查；严重不良事件。

期间，以上任何内容有变更或新的要求，要及时上

报伦理委员会进行审批。

（3）重点审查。重点审查需要关注一些临床意义

不大，受试者又不能从研究中获得真正的受益，甚

至还增加受试者经济负担的临床研究，最终目的就

是要让受试者获益而不受任何伤害。

（4）结题审查。凡涉及人体实验标本或人体试

验的科研项目结题之后，成果权属的认定，专利的

转化和论文的发表，都要求通过伦理委员会的审查，

明确利益和冲突，并提供伦理委员会的证明。

二、我国医学科研伦理审查现状

（1）部分医疗机构或科研单位未成立伦理审查

机构。在二、三级医院中，有 85.8% 已成立伦理审

查机构，而在社区卫生服务中心、高校、科研院所、
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企业单位中这一比例直接下降到不足 20%，存在相

关科研项目尚未取得相关伦理审查报告就开始实施

各类有人类受试者的研究。

（2）我国伦理审查起步晚、权威性不足。现阶段，

我国的伦理审查流于形式，有时是为了应付突击检查而

临时出具伦理审查报告，严重影响伦理审查的质量，损

害伦理委员会的权威性和公信力。同时，缺乏同质性的

操作规范和流程，这也影响了伦理委员会的权威性。

（3）伦理审查未能实现高效审查。课题项目在申

报前，就需要获得伦理委员会的审查报告，而当课题

立项后，往往需要进行科研设计等方面的修改，导致

先前的报告无效，需要花费大量的人力、物力再次进

行，让伦理审查成为科研工作者的累赘和负担。

（4）研究者伦理意识淡薄。很多研究人员为了能

顺利申报课题而想方设法去获取伦理委员会的批件，

从本质来说，这是忽视研究方案中对研究对象安全、

健康或利益等权益的保障。甚至有部分研究者在获

得伦理审查报告后，存在随意更改研究方案、研究

对象、技术路线等情况，这些行为都源于研究人员

伦理意识淡薄，以及对伦理重视的不足。

（5）伦理审查委员会缺乏有效监管。很多伦理审

查委员会将审查的重点放在书面研究方案的审查上，

没有切实前往实地进行审查。在研究过程中，无法获

悉研究项目开展的动态情况，自然也不能对方案的变

动作出及时反应，也就谈不上对受试者权益的保护了。

三、针对医学科研伦理审查困难的对策

（1）加强伦理审查的规范化建设。伦理委员会

要有完善的工作制度和标准化操作规程，无论是哪

一种类型的研究，或是采用心理学、流行病学、社

会医学等方法对人群进行的调查研究，都需要通过

伦理委员会审批。

（2）规范科研伦理审查制度。遵循四项基本原

则：尊重自主原则、不伤害原则、有利原则和公正原

则，保障受试者的权益。预先对申报的科研项目进

行风险评估，充分讨论，并公开投票，综合判定是

否同意申报，从而提高审查效率。

（3）提高研究者伦理意识。结合当前国内外法

律法规开展普适性和针对性的伦理培训。如采用案

例培训可以让研究者直观领会到伦理审查的重要性，

并可通过互联网媒体、微信公众平台、慕课等方式

来进行渗透式的专业化培训，内容涵盖伦理法律法

规、经验分享、案例分析等，从而提升科研人员医

学伦理意识，促进临床研究的高质量发展。

（4）完善科研项目跟踪审查制度。伦理审查不仅

仅是科研立项前的规定动作，更应贯穿整个科研项

目，必须建立严谨的跟踪审查制度：包括定期跟踪

审查、修正案审查、严重不良事件审查、违背方案审

查、暂停 / 终止研究审查、结题审查等，从而确保整

个研究项目得到有效地监督，受试者的权益得到有

效的保障。

总之，科研人员在科研活动中必须要有伦理意

识，主动获得受试者的知情同意，尊重隐私，公正

地分配负担和收益，规避潜在的经济利益冲突，合

乎伦理的开展科学研究活动，最终获取科学的研究

数据，以论文、专利、论著的成果形式展现，为人

类的健康做出贡献。




