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医学科研伦理审查监管问题的思考
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［摘要］　本文介绍了医学科研伦理审查监查评价的主要内容和实施程序，指出了当前国内伦理审查存在的问题，并结合我校

相关工作的经验，就如何加强我国的伦理审查监管工作提出了几点思考。

［关键词］　医学科研；伦理审查；监管；思考

［中图分类号］　Ｒ０５２　　　［文献标识码］　Ａ　　　［文章编号］　０２５８８７９Ｘ（２００７）０６０６６７０３

Ｍｅｄｉｃａｌｅｔｈｉｃａｌ：ｐｒｏｂｌｅｍｓｉｎｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅ

ＺＨＥＮＧＸｉｎｇｄｏｎｇ１，ＪＩＡＮＧＢｅｉ１，ＬＵ Ｗｅｉ１，ＳＵＮＹａｌｉｎ２，ＨＥＪｉａ２（１．ＤｉｖｉｓｉｏｎｏｆＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃＲｅｓｅａｒｃｈ，ＳｅｃｏｎｄＭｉｌｉｔａｒｙＭｅｄｉｃａｌ

Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｓｈａｎｇｈａｉ２００４３３，Ｃｈｉｎａ；２．ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＨｅａｌｔｈＳｔａｔｉｓｔｉｃｓ，Ｓｅｃｏｎｄ Ｍｉｌｉｔａｒｙ ＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｓｈａｎｇｈａｉ

２００４３３）

［ＡＢＳＴＲＡＣＴ］　Ｔｈｉｓａｒｔｉｃｌｅｉｎｔｒｏｄｕｃｅｓｔｈｅｍａｉｎｃｏｎｔｅｎｔａｎｄｔｈｅｐｒｏｃｅｄｕｒｅｏｆｉｎｓｐｅｃｔｉｎｇａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｎｇｔｈｅｅｔｈｉｃａｌｉｓｓｕｅｓｉｎ

ｍｅｄｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ．Ｔｈｅｐｒｏｂｌｅｍｓｅｘｉｓｔｉｎｇｉｎｅｔｈｉｃａｌｉｓｓｕｅｒｅｖｉｅｗｉｎｇｉｎｏｕｒｃｏｕｎｔｒｙｗｅｒｅｐｉｏｎｔｅｄｏｕｔａｎｄｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｔｏｅｎｈａｎｃｅｔｈｅ

ｅｔｈｉｃａｌｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｗｅｒｅｇｉｖｅｎ．
［ＫＥＹＷＯＲＤＳ］　ｍｅｄｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈ；ｅｔｈｉｃａｌｒｅｖｉｅｗ；ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ；ｒｅｆｌｅｃｔｉｏｎ

［ＡｃａｄＪＳｅｃＭｉｌＭｅｄＵｎｉｖ，２００７，２８（６）：６７７６９９］

［作者简介］　郑兴东，博士，副教授，硕士生导师．

　　随着医学科研的不断发展，作为保护受试者权益重要工

作之一的医学科研伦理审查在国际医学科研领域得到了高

度重视。其目的在于保证医学科研工作者按照科研道德规

范进行研究，最大限度地保护受试者的权益。具体的审查要

素涉及多方面，包括研究设计的科学性和实施的规范性、研

究受试者的招募是否符合规范要求、研究的风险收益评价、

对受试者的治疗和保护、对受试者隐私的保护、对弱势群体

的保护、知情同意的过程、研究对于社会公共利益的价值

等［１］。近几年，医学科研伦理审查也在我国逐步推行，对于

推进我国医学科研与国际接轨起到了积极的作用；但由于目

前仍处于起步阶段，还存在不少问题。为此，本研究结合我

国的实际，对于如何规范医学科研伦理审查的监管作了一些

初步的探索和具体的思考。

１　医学伦理审查监管的重要性

　　医学科研伦理审查的监管和评价对于确保伦理审查工

作的质量和实效有着极为重要的意义。通过监管和评价一

方面可以帮助伦理委员会检查与评价其工作的运行情况，向

公众保证研究方案的伦理审查是依照公认的标准进行的，从

而确保医学科学研究的总体进程符合伦理道德规范；另一方

面，伦理审查委员会自身审查能力的提高与其外部监管是相

辅相成，互相促进的。成熟有效的监管机制能够很好的推进

伦理审查工作的开展，而良好的医学伦理审查又能给审查的

监管提供良好的评价参照标准，不断使监管内容和程序规范

化和系统化。因此健全的医学科研伦理审查监管体系是规

范医学伦理审查工作，切实保护受试者权益，提高医学科研

整体研究水平的良好保证和有效措施。在当前我国伦理审

查工作尚处于起步阶段，整体运行仍欠规范的情况下，进行

医学科研伦理审查监管具有十分重要的现实意义。

２　医学伦理审查监查的内容和程序

　　对于医学伦理审查在世界各国有着各自不同的做法，在

欧洲部分国家其伦理审查委员会的主体是国家行政部门，而

在美国则经常依靠权威的非官方的伦理审查监管组织，多为

学术性的组织机构。但无论是国家行政监管还是非政府的

学术监管，这些机构在本国均有着伦理审查方面的权威性，

可以确保整个监管过程的独立、公开、透明和效力。

　　伦理审查的内容主要包括：研究设计的科学性和实施的

规范性、研究受试者的招募是否符合规范要求、研究的风险

收益评价、对受试者的治疗和保护、对受试者隐私的保护、利

益冲突、对弱势群体的保护、知情同意的过程、研究对于社会

公共利益的价值等。

　　要对上述工作进行监查评价，需要进行以下几个方面的

工作：建立伦理审查监查评价的标准化操作规程；任命独立

的监查员并确保其独立性，与研究相关的所有事件均不存在

利益冲突；确保检查过程保守有关研究设计、受试者及受试

群体的隐私和秘密；注意检查各类工作文件；制定详细的监

查计划等。

　　为了确保监查过程的完整性和系统性，在监查具体的实

施上要确保各个环节能顺利展开，从而形成了一套完整、封

闭的伦理审查工作检查的质量控制机制，确保伦理审查工作

的实效性。具体环节包括：进行首次会议、开展文件审查（包

括伦理委员会组织文件、伦理委员会成员资格文件、伦理委

员会审查申请文件、伦理委员会审查程序文件、委员会运行
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文件等）、分析评价、监查员与伦理委员会成员召开交流会、

撰写检查报告、发现问题并提出处理意见、跟踪审查、撰写总

结报告［２］。

３　当前我国伦理审查工作存在的问题

　　我国的医学科学研究正在逐步地迈入规范化的进程，各

级各类医学院校、研究机构以及临床试验研究机构普遍设立

了伦理审查委员会或称机构审查委员会（ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌｒｅｖｉｅｗ

ｂｏａｒｄ，ＩＲＢ），但在具体的运行过程中仍然存在较多的问题。

３．１　缺少必要的标准操作规程　目前我国的伦理委员会组

成人员的专业性、对伦理审查工作的胜任能力总体还不够

强，缺少良好的专业培训指导。在具体的审查上没有建立科

学、客观、合理的标准化操作规程，尚不能有效地按照国际规

范的要求进行审查，导致审查决策主观性过强［３］，公正性、合

理性和科学性受到质疑。同时，国际上的规范较为笼统，在

具体的实施过程中，大部分的伦理委员会结合自身科研实际

还不够，造成了具体伦理审查操作上的困难。

３．２　伦理审查委员会与研究者存在利益上的交叉冲突　主

要是由于目前我国大部分医疗科研机构伦理审查委员会的

成员，缺乏真正意义上的独立性，常常是在同一家医疗机构

或科研院所下的与研究无关的人员，常常会因为顾及单位利

益而影响伦理审查结果的客观性和公正性，出现在保护受试

者利益的同时不得不顾及研究机构利益的现象，与伦理审查

委员会建立的初衷发生冲突。

３．３　忽视伦理审查全程性　在监查过程中往往注重对于初

始研究方案的审查，而对于研究方案的变动、修订，知情同意

等问题的改变缺少必要的关注。同时，在监查提出问题后，

往往缺少对问题解决情况的跟踪检查，使得部分发现的问题

不能真正得到解决。

３．４　监查的文件记录、归档、保存不全　审查记录文件，包

括决议记录，会议记录等过于简单，而且对于专业问题的记

录缺乏专业性。虽然我国《药物临床试验质量管理规范》明

确规定，伦理审查委员会所有会议及其决议均应有书面记

录，记录保存至临床试验结束后５年。但实际上囿于伦理审

查委员会在管理人员、经费或地点等资源的限制，各种文件

并没有妥善保存。这将成为后续审查工作和评价审查效果

的主要障碍。

３．５　伦理委员会成员和研究者医学科研伦理相关培训不足

　伦理委员会成员的责任意识和敬业精神对确保伦理审查

的科学性和规范性有着重要的意义。但目前，国内研究者接

受系统规范化培训的机会较少，各类关于伦理的继续教育尚

不普遍，特别是无法及时获得国际最新的伦理学法规的培

训。此外，伦理委员会成员医学科研伦理基础相对薄弱，缺

乏必要的科研伦理知识和审查能力。同时医学科研伦理专

业研究人才的缺乏，培训师资数量的不足等原因也客观存

在，从而限制了伦理审查委员会自身审查能力的提高。

４　对我国伦理审查监管的思考

　　应当进一步规范我国的医学科研伦理审查的监查工作，

全面推进我国医学伦理审查的质量，确保医学科研朝着保护

广大受试者的权益、促进医学科学知识发展和推进社会进步

的方向发展。具体可以从以下几个方面着手。

４．１　加强医学伦理审查监控体系的建设　建立以各级政府

为主导的，独立的医学伦理审查监控体系。以国际伦理审查

监督评价规范为指导，切实确保伦理审查监控的权威性、独

立性和监查的客观性、公正性。避免由于监查人员与研究机

构存在各类利益联系而产生的监查结果的不公正性。

４．２　加强伦理审查监管的制度建设　应当尽快制定统一的

人体生物医学研究伦理审查规范，使伦理审查有章可循，有

法可依［４］。以 ＷＨＯ及其他国际组织的相关监查规范为指

导，结合国内实际建立和完善我国的伦理审查监管的基本指

导规范，建立注册备案、全面定期审查、随机抽查、问题整改、

违规惩处、教育培训等一系列制度，使整个伦理审查监管纳

入规范化的管理体制。近年来，一些国家和地区正在探索与

制定评价伦理审查委员会运作与质量的方法。特别是一些

国家根据伦理审查委员会的章程、标准操作规程和工作，正

在筹备建立伦理委员会认证体系［５］。我国也可以参考借鉴

其相应的做法。

４．３　加强研究者和伦理委员会成员的继续教育　定期、持

续、规范的伦理知识培训对于全面提高研究者和伦理委员会

成员进行研究和开展伦理审查的专业化水平有着至关重要

的作用。一方面，要建立规范的医学科研伦理的继续教育机

制，将伦理委员会成员专业能力的高低作为考核各个机构伦

理委员会的重要指标。可以考虑建立伦理委员会成员的资

格认证机制，对于具备伦理审查相应能力要求的成员才能准

入，从而全面提高伦理审查的专业性和有效性。同时做好国

际先进伦理规范与国内实际操作的结合，在医学科学研究的

伦理规范上逐步与国际接轨，以便于各类国际合作项目的开

展，更好地保护受试者的利益，保证整个社会的利益。

４．４　加强各相关机构之间联合协作能力　医学伦理审查的

监管是一个涉及多机构、多部门的系统性工作，需要政府机

关、研究院所、专业团体等多方面的协调配合，充分加强各机

构之间的协作配合和沟通交流，对于提高伦理审查监管的效

率，及时发现和解决审查中存在的问题，提高审查工作的实

效具有积极的推动作用，同时也有利于整体监管体系的建立

和医学伦理审查良性运行机制的形成。

　　伦理审查委员会的监管主要目的在于促进审查能力的

提高，保护受试者权益。大力推进我国的伦理审查监管工作

对于提高我国医学科研的整体水平有着十分重要的意义。

５　我校加强医学科研伦理审查的做法和体会

５．１　成立了学校和附属医院两级独立的伦理委员会　两级

伦理委员会的审查范围是根据其受理伦理审查申请的主要

研究方向和现有审查技术力量而设定的。学校伦理委员会

主要对涉及动物实验和人胚胎干细胞等生物医学研究伦理

的相关问题进行审查，附属医院伦理委员会主要对涉及药品

和医疗器械等医学新技术研究伦理的相关问题进行审查。

两级伦理委员会独立、公正地开展审查工作。
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５．２　制订了学校生物医学研究伦理审查委员会章程　以国

际、国内有关生物医学研究伦理审查规定为依据，制订了我

校的生物医学研究伦理审查委员会章程；明确了学校和附属

医院伦理委员会的职能范围，受理伦理申请的主要流程和应

提交的审查文件，伦理审查的主要内容和审议形式、伦理问

题的修改和跟踪随访等主要内容，使学校伦理审查工作逐步

走上了正规、有序的道路。

５．３　积极开展多种形式的伦理知识学习　与国内多家较早

开展伦理学研究和审查实践的单位保持紧密的合作关系和

学术交流关系，邀请卫生部伦理委员会成员和有关伦理学研

究的专业人士为我校伦理委员会成员讲课。同时开展了学

校伦理委员会成员内部学习经验体会的交流和讲课制度，召

开了国内外伦理审查案例的分析讨论会。通过多种形式的

学习交流，使我校的医学科研伦理审查能力得到显著提高，

使广大受试者的权益得到最大限度的保护。
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