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四部门印发《涉及人的生命科学和
医学研究伦理审查办法》

近日，国家卫生健康委、教育部、科

技部、国家中医药局联合印发《涉及人

的生命科学和医学研究伦理审查办法》

（以下简称《办法》）。《办法》经国家科技

伦理委员会审议通过，旨在保护人的生

命和健康，维护人格尊严，尊重和保护

研究参与者的合法权益，促进生命科学

和医学研究健康发展，规范涉及人的生

命科学和医学研究伦理审查工作。

《办法》所称涉及人的生命科学和

医学研究是指以人为受试者或者使用人

（统称研究参与者）的生物样本、信息数

据开展以下研究活动：采用物理学、化

学、生物学、中医药学等方法对人的生

殖、生长、发育、衰老等进行研究的活动；

采用物理学、化学、生物学、中医药学和

心理学等方法对人的生理、心理行为、病

理现象、疾病病因和发病机制，以及疾病

的预防、诊断、治疗和康复等进行研究的

活动；采用新技术或者新产品在人体上

进行试验研究的活动；采用流行病学、社

会学、心理学等方法收集、记录、使用、报

告或者储存有关人的涉及生命科学和医

学问题的生物样本、信息数据（包括健康

记录、行为等）等科学研究资料的活动。

伦理审查委员会
保护研究参与者权益

《办法》规定，开展涉及人的生命科

学和医学研究的二级以上医疗机构、设

区的市级以上卫生机构（包括疾病预防

控制机构、妇幼保健、采供血机构等）、高

等学校、科研院所等应当设立伦理审查

委员会。机构设立伦理审查委员会，既是

对机构研究管理能力的认定，也是机构

应当履行的政策义务，有效保护研究参

与者权益，充分体现涉及人的生命科学

和医学研究伦理审查的专业性要求。

机构开展涉及人的生命科学和医

学研究未设立伦理审查委员会或者伦理

审查委员会无法胜任审查需要的，机构

可以委托有能力的机构伦理审查委员会

或者区域伦理审查委员会开展伦理审

查，并要求受委托的伦理审查委员会对

审查的研究开展跟踪审查。鉴于医疗卫

生机构主要开展临床研究，对风险控制

的要求较高，《办法》同时要求，医疗卫生

机构应当委托不低于其等级的医疗卫生

机构的伦理审查委员会或者区域伦理审

查委员会开展伦理审查。

《办法》规定，企业和机构合作开展

研究的，机构应当充分了解研究的整体

情况，通过伦理审查、开展跟踪审查。企

业独立开展研究的，可以委托机构伦理

审查委员会或区域伦理审查委员会，并

通过跟踪审查实现延伸监管。

允许无条件退出

特定人群是伦理审查关注的重点。

为强化保障特定研究参与者的权益，

《办法》在伦理审查的基本要求中明确

提出了“特殊保护”的要求，规定对涉及

儿童、孕产妇、老年人、智力障碍者、精

神障碍者等特定群体的研究参与者，应

当予以特殊保护，对涉及受精卵、胚胎、

胎儿或者可能受辅助生殖技术影响的，

应当予以特别关注。

同时，《办法》规定，尊重和保障研

究参与者或者研究参与者监护人的知

情权和参加研究的自主决定权，不允许

使用欺骗、利诱、胁迫等手段使研究参

与者或者研究参与者监护人同意参加

研究，允许研究参与者或者研究参与者

监护人在任何阶段无条件退出研究。在

知情同意专章进一步规定，研究参与者

为无民事行为能力或者限制民事行为

能力人的，应当获得其监护人的书面知

情同意。获得监护人同意的同时，研究

者还应该在研究参与者可理解的范围

内告知相关信息，并征得其同意。

部分情形可免除伦理审查

考虑到基础研究活动大多不直接

涉及人体试验，部分研究也并不直接涉

及研究参与者的临床诊疗信息，借鉴国

际通行的做法，为提高审查效率，减少

科研人员不必要负担，《办法》规定了

“在使用人的信息数据或者生物样本、

不对人体造成伤害、不涉及敏感个人信

息或者商业利益的前提下”，部分情形

的涉及人的生命科学和医学研究可以

免除伦理审查。主要包括：利用合法获

得的公开数据，或者通过观察且不干扰

公共行为产生的数据进行研究的；使用

匿名化的信息数据开展研究的；使用已

有的人的生物样本开展研究，所使用的

生物样本来源符合相关法规和伦理原

则，研究相关内容和目的在规范的知情

同意范围内，且不涉及使用人的生殖细

胞、胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的

基因操作等活动的；使用生物样本库来

源的人源细胞株或者细胞系等开展研

究，研究相关内容和目的在提供方授权

范围内，且不涉及人胚胎和生殖性克

隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动的。

本报讯“人工智能辅助诊疗系统

覆盖了 3000多种常见病，在 27000多家

基层医疗卫生机构得到应用，表现出很

大渗透性。”近日，国务院新闻办公室举

行“权威部门话开局”系列主题新闻发布

会，科技部高新技术司司长陈家昌介绍

了人工智能技术的应用及前景。

陈家昌说，人工智能技术当前有

两大发展趋势：一是在社会经济发展

方面，人工智能具有渗透性、扩散性和

颠覆性，正在引领科研范式变革；二是

在互联网、大数据、超级计算、智能计

算、脑与认知相关技术的共同驱动下，

人工智能领域加速发展，日益呈现群

体性突破态势，特别是“智能 +”的范

式，在制造、交通、医疗等领域都得到

了广泛应用。

下一步，要推动构建开放协同的人

工智能创新体系，加快基础理论研究和

重大技术攻关；推动人工智能与经济社

会深度融合，在重大应用场景中锤炼技

术，升级迭代，培育市场；推动建立人工

智能安全可控的治理体系；全方位推动

人工智能开放合作。 （丁思月）

人工智能辅助诊疗系统应用加速
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