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伦理审查必要吗？

问题：伦理委员会审查的概况

• 伦理审查必须开展吗？

• 技术能做的就可以开展吗？

• 伦理审查在走形式吗？

• 伦理审查是保护研究者吗？

• 伦理审查是保护医生吗？

• 伦理审查是保护受试者吗？

• 为什么？ 是什么？ 怎么做？

• 被动 主动 能动 自觉

• 人性 人权 社会 国际



“黄金大米”事件

• 2012年8月1日《美国临床营养学杂志》发表了一篇论文
《黄金大米中的β-胡萝卜素与油胶囊中的β-胡萝卜素对
儿童补充维生素A同样有效》，文中称在中国湖南省对25
名儿童进行了转基因食品“黄金大米”的喂养试验。

• 论文称，试验选取了72名6到8岁的健康儿童，分为三组，
其中24名儿童在21天里每日午餐进食60克转基因食品“黄
金大米”，并对其体内维生素A含量进行抽血检测，得出
的结论是：

黄金大米与维生素A胶囊效果相当。

• .



“黄金大米”事件

• 2003年与2008年

• 两个科研项目

• 伦理审查流于形式

• 隐瞒了转基因食品试验

• 从国外偷运到国内

• 掩盖事实（央视 新闻调查）

• 违反了科研诚信、科研伦理

• 受试者的权益受到了侵犯

• 参与研究者受到了责任追究

• 国家强化涉及人的生物医学研究必须伦理审查



“黄金大米”事件

• 日前，美国塔夫茨大学就该校研究人员以中国儿童为对象
进行转基因“黄金大米”人体试验的致歉，承认该试验并
未完全遵循该校伦理审查委员会的规定和美国的联邦法规
，相关研究人员受到了处分。掀起轩然大波的“黄金大米
”事件已经过去了一年多，塔夫茨大学的道歉姗姗来迟，

更难以给这一事件画上句号。

• 家长保留追究责任的权利



道德伦理－－良心，规则－-应该不应该

行政力量 - -法律，法规 - -强制执行

科学进步 - -求真，求实 - -能做不能做

三种力量社会进步 发展



基本概念

• 道德——处理人与人、人与社会的行为
准则 概念 特性（阶级 时代 共性）

• 道德分类: 社会公德 职业道德 家庭婚姻道德

• 伦理——对道德的哲学研究

• 医学的属性：医本仁术 自然与人文

• 医学道德

• 医学伦理学



医学本质是人学

• 医学是人文社会科学与自然科学的统一

• 自然科学

• 人文社会科学

• 没有医学伦理学指导的医学就会误入歧途

• 敬畏生命

• 精湛医术

• 高尚医德

• 艺术服务



• 许多实验在国家政府机构进行，受试者多为穷人、孤儿、

精神病患者

• 在实验中让受试者感染淋病，梅毒，肺结核等传染病

• 大多受试者对研究毫不知情，也几乎没有获得受试者同

意

• 此类实验结果公开后，虽遭媒体的批评，但并未受到制

裁

19世纪欧洲人体试验

历史教训



德国纳粹灭绝性的“实验”
•纳粹人类研究的受害者主要是犹太人，也包括吉普赛人、战

俘、政治犯。 纳粹残暴的人体实验有：

–压力试验：将受试者置于压力试验室，观察他们如何在高

压下停止呼吸；

–冷冻试验：将受试者浸泡在冰水中作“冷冻”试验；脱光

衣服置于户外雪地里直到冻死；

–缺氧试验：将受试者置于空军的减压舱，抽掉空气，观察

受试者缺氧死亡过程和反应，然后解剖尸体；

–观察吉普赛人单喝盐水能活多长时间；

–给受试者注射斑疹伤寒和黄疸病毒使他们感染疾病……

历史教训



历史教训
第二次世界大战时，德国纳粹分
子借用科学实验和优生之名，用
人体实验杀死了600万犹太人、
战俘及其他无辜者，这些人被纳
粹统称为“没有价值的生命”。主
持这次惨无人道实验的，除纳粹
党官员外，还有许多医学教授和
高级专家。德国战败后，这些为
首分子被作为战犯交纽伦堡国际
军事法庭审判，其中有23名医学
方面的战犯。 同时，纽伦堡法
庭还制定了人体实验的基本原则，
作为国际上进行人体实验的行为
规范，即《纽伦堡法典》，并于
1946年公布于世。



日本731部队

•日本侵略军在侵华战争期间，建立了一批从事人体细
菌战实验的杀人工厂，其中最为臭名昭著的就是位于中
国东北辽宁省平坊的 731部队，即石井支队。

•该部队的工作人员总数多达约5000名，包括300－500
名医生和科学家，600－800名技术员。

•大多数受害者是中国爱国者或游击队员，其他是无家
可归者、吸鸦片者、智残者、战俘、“外国间谍”和罪
犯。国籍包括中国人、俄罗斯人、朝鲜人、蒙古人和欧
洲人。

历史教训



日本731部队

•实验内容：

– 强迫使受试者感染鼠疫、炭疽、气性坏疽或
伤寒；对染上疾病的人行活体解剖，收集血液和
新鲜组织器官以备进一步研究之用；

–在严寒和野地进行冷冻和细菌弹联合实验等。

•在1941－1945年间至少有3000人死于石井支队。这
个数目不包括1941年以前死亡的人以及在日本侵华
战争期间死于其他死亡工厂的人。有人估计，至少
有5000－6000人死于长春、牡丹江、南京等地的细
菌战死亡工厂。

历史教训



Tuskegee梅毒研究

• 塔斯基吉梅毒试验，是美国公共卫生服务部进行

的长期黑人男性研究，是美国最声名狼藉的长期

侵犯研究受试者弱势群体权利的例子

• 该研究开始于20世纪30年代，研究无治疗条件下

的梅毒自然史；该实验一直持续到1972年。观察

二期梅毒的自然病程共40年

现实需要



伦理审查坚持的原则

尊重的原则

• 行动者尊崇他人、视他人为一具有自身目的的利益主体的义务。
利益主体、自主性

有利的原则

• 维护或增进他人利益的义务；正确、有效、择优；利益最大化

无伤原则

• 行动者维护他人利益，保护此种利益不被减损的义务。利益权
衡中对利益净余额的追求。

公正原则

• 是指根据一个人的义务或应得而给与公平、平等和恰当的对待。
一个人所享有的权利与他所履行的义务相等，是社会公正的根
本原则；形式公正和实质公正。公正是现代社会有序、有效率
发展的道德保证



权利与义务

患者与受试者的权利：
1.自主决定参加和任何时候退出的自主权；

2.知情同意权；

3.尊重隐私权；

4.个人信息的保密权；

5.人格受到尊重权；

6.不受伤害权（相对）；

7.参加研究而得到的补偿权；



权利与义务

8.受到伤害而得到免费治疗的权利；

9.公平对待的权利；

10.发生严重不良事件时获得赔偿的权利。

受试者的义务：

1.遵守知情同意书规定的程序；

2.配合试验的义务



国际通用准则

《赫尔辛基宣言》（2008）

• 世界医学联合会制定，为了使医学界遵守纽伦堡法典。

• 世界医学大会起草的赫尔辛基宣言，是人体医学研究伦理

的声明，用以指导医生及其他参与者进行人体医学研究涉

及人体对象的医学研究包括可辨认的人体材料或数据

• 该宣言将知情同意作为伦理对研究的核心要求，同意必须

由本人作出，并有法定授权代表同意。（22条）

• 纽伦堡法典10条 第1条：受试者自愿同意是绝对必要的。



世界生物伦理与人权宣言大会

• 2005年10月19日 世界联合国教科文组织:原 则

• 本宣言的对象在宣言适用范围内的决策或实践应尊重以下
所述的各条原则。

• 第3条 人的尊严和人权
1. 应充分尊重人的尊严、人权和基本自由；
2. 个人的利益和福祉高于单纯的科学利益或社会利益。

• 第4条 受益与损害
在应用和推进科学知识、医学实践及相关技术时应尽可能
使病人、参与研究者和其他受到影响的个人直接或间接受
益，并最大限度地减少可能对他们带来的损害。

• 第5条 自主权和个人责任
应当尊重人们在负责并尊重他人自主权的前提下自己作出
决定的自主权。对没有能力行使自主权的人应采取特殊措
施保护他们的权益。



世界生物伦理与人权宣言大会

• 第6条 同 意
• 第7条 没有能力表示同意的人
• 第8条 尊重人的脆弱性和人格
• 第9条 隐私与保密
• 第10条 平等、公正和公平
• 第11条 不歧视和不诋毁
• 第12条 尊重文化多样性和多元化
• 第13条 互助与合作
• 第14条 社会责任和健康
• 第15条 利益共享
• 第16条 保护后代
• 第17条 保护环境、生物圈和生物多样性



人体生物医学研究国际伦理指南

• 受伤害的受试者获得治疗与赔偿的权利

研究者应该确保，研究受试者如因参与研

究而受到伤害时，有权得到对该伤害的免费治

疗，并得到经济或其他方面的援助，以公平地

补偿他们造成的损伤、丧失能力或残疾。如果

由于参与研究而死亡，他们所赡养的人有权得

到赔偿。受试者不得被要求放弃赔偿的权利。



国内法规

• 宪法： 第三十三条 凡具有中华人民共和国国籍的人都
是中华人民共和国公民。

中华人民共和国公民在法律面前一律平等。

国家尊重和保障人权。

任何公民享有宪法和法律规定的权利，同时必须履行宪法和
法律规定的义务。

• 我国《民法通则》第98条“公民享有生命健康权”，具体表
现为公民对于自己的生命、身体组织、器官的完整以及身
体的生理机能和心理状态的健康所享有的权利。包括生命
权，身体权和健康权，必须以法律的形式加强保护。任何
人，任何组织，不得以任何手段剥夺公民的生命健康权



涉及人的生物医学研究伦理审查办法（试行）

第十四条 涉及人的生物医学研究伦理审查原则是：
（一）尊重和保障受试者自主决定同意或者不同意受试的权利，

严格履行知情同意程序，不得使用欺骗、利诱、胁迫等不
正当手段使受试者同意受试，允许受试者在任何阶段退出
受试；

（二）对受试者的安全、健康和权益的考虑必须高于对科学和社
会利益的考虑，力求使受试者最大程度受益和尽可能避免
伤害；

（三）减轻或者免除受试者在受试过程中因受益而承担的经济负
担；

（四）尊重和保护受试者的隐私，如实将涉及受试者隐私的资料
储存和使用情况及保密措施告知受试者，不得将涉及受试
者隐私的资料和情况向无关的第三者或者传播媒体透露；

（五）确保受试者因受试受到损伤时得到及时免费治疗并得到相
应的赔偿；

（六）对于丧失或者缺乏能力维护自身权利和利益的受试者（脆
弱人群），包括儿童、孕妇、智力低下者、精神病人、囚
犯以及经济条件差和文化程度很低者，应当予以特别保护。



临床医疗与研究伦理问题的考量

–科学性与当代医疗水平

–替代方案

–知情同意 —— 尊重：自主选择权

–风险与受益的评估 ——不伤害：增加可能受益，减

少潜在的风险

–患者与受试者的医疗和保护

–隐私和保密

–涉及弱势群体

–特殊疾病人群，或特定地区人群/族群的考虑



在知情同意过程中，研究人员应向受试者说明:

(一)受试者参加的是研究不是治疗;

• (二)研究的目的、程序和多长时间;

• (三)受试者可能有的风险和不适;

• (四)研究对受试者或其他人可能带来的好处;

• (五)有无对受试者有益的其他程序或办法;

• (六)有受试者身份标识的记录的保密办法和范围;

• (七)有无补偿以及如发生损伤的赔偿和免费医疗;

• (八)有疑问或发生问题与谁联系;

• (九)参加和退出都是自愿的，不会因此而受到惩罚或
其他不公平对待。



知情同意过程的结局是由受试者决定是否签
署知情同意书。知情同意书应说明:

• (一)研究目的和假设、研究流程;

• (二)研究人员资历;

• (三)研究给受试者、其他病人和社会带来的益处以及给
受试者可能带来的不适和风险;

• (四)对受试者的保护措施;

• (五)研究数据的保密;

• (六)受试者的权利(自由参加和退出、知情、同意、保
密、补偿、受损害时获得免费治疗和赔偿);

• (七)受试者在参与过程之前、之中和之后需要做什么。

• 同意参加的受试者在知情同意书的同意声明部分签字，注
明日期。



知情同意书要素

• 项目介绍
• 项目名称 研究者 研究单位 批准单位 研究时间 研究背景 研究目的

研究内容 入选标准 排除标准 研究过程 分组情况 随访情况

• 受试者权利
• 知情权 选择权 同意权 拒绝权 保密权 退出权

• 可能带来的益处
受试者本人 社会群体

可能的不适和风险
研究药物或器悈 研究本身 前期研究出现 预防措施

出现紧急情况的应对措施和替代方案



知情同意书要素

• 保密承诺

• 注意事项

• 补偿或赔偿、保险

• 可修改方案但要重新签字

• 是否经伦理委员会批准及联系人联系方式

• 联系人 联系方式

• 自主同意签字

• 代理人同意

• 研究者签字



生物样本
• 1、过去用于诊断治疗的样本，如再次利用进
行研究:有身份标识的样本，应另外取得同意，没
有或者已去身份标识(即匿名和匿名化样本)则可
不必

• 2、 利用过去用于研究的样本再次进行另一项
研究，如样本有身份标识，且产生的信息在临床
上有用，那么再次同意是必要的，除非已死亡或
无法寻找;如果临床意义不大，可去标识，不必再
次获得同意。

• 3、初次获得人体样本或其他生物学材料以及
相关临床和病史资料进入生物样本数据库时必须
从捐献者那里获得知情同意，如采取总体同意(或
广同意)的形式时，再次使用不必获得再次同意。
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