
盛艾娟：首都医科大学附属北京佑安医院伦

理委员会办公室主任和北京市区域伦理审查委员

会办公室主任，流行病与卫生统计学专业，副研究

员 /统计师。主要研究方向为伦理审查、伦理管

理、伦理评审、方案设计及统计分析相关工作。任

中国人体健康科技促进会医学伦理专业委员会主

任委员、北京医学会医学理论研究与教育分会副

主任委员等，以及《伦理委员会制度与操作规程》

（第四版）副主编等。

个人简介

因本报记者 陈祎琪

人物2024年 12月 20日 星期五

Medical Science News 7

盛艾娟：伦理审查为临床研究“保驾护航”

“没有道德匡正的技术或研究是

无伦理的。伦理审查在科技治理和临

床研究过程中发挥保驾护航的作用。”

近日，首都医科大学附属北京佑安医

院（以下简称北京佑安医院）伦理委员

会办公室主任盛艾娟在接受《医学科

学报》采访时说，医学科技创新、临床

研究要“健康”发展，不能“野蛮”生长，

伦理审查要把控风险，保护研究参与

者、规范临床研究。

强化研究参与者保护

盛艾娟表示，生命科学和医学研

究有助于改善人民健康与福祉。知情

同意和伦理审查是保护研究参与者的

重要措施，获得伦理委员会的审查同

意是生命科学和医学研究开展的必要

条件和前提条件。

“国家鼓励科技创新和科学研

究，也越来越重视伦理审查及管理。

伦理审查、伦理咨询、伦理培训、技术

支持、应急审查、协助搭建伦理审查

体系等都是伦理委员会的职能。”盛

艾娟表示。

《涉及人的生命科学和医学研究

伦理审查办法》规定，伦理审查委员

会应开展涉及人的生命科学和医学

研究伦理审查工作。“伦理委员会的

首要职责是伦理审查，这一点从伦理

委员会也被称为伦理审查委员会就

能看出。”盛艾娟表示，“如何把控风

险、规范临床研究、提高研究参与者

保护水准，都离不开伦理委员会审查

职能的落实。”

伦理培训是伦理委员会的另一个

重要职责。盛艾娟表示，《涉及人的生

物医学研究伦理审查办法》等相关法

律法规都对伦理培训提出了要求。伦

理委员会应定期对从事涉及人的生命

科学和医学研究的科研人员、学生、科

研管理人员等相关人员进行生命伦理

教育和培训，强化他们的伦理意识和

伦理知识。伦理培训应坚持问题导向、

专题导向、能力导向和前沿导向。通过

伦理培训提高伦理管理规范化程度和

能力，确保研究者按照伦理委员会批

准的方案实施，协助落实并加强研究

参与者保护工作。

另外，盛艾娟表示，伦理委员会可

为伦理审查申请者、伦理委员会审查

者、临床研究申办方提供咨询，答疑解

惑、指导伦理审查申请资料的撰写和

修改。

在技术支持职能方面，盛艾娟列

举了一些事例，如干细胞机构和项目

的备案申请、老年友善医院的创建，以

及制定相关伦理制度协助医院等。

她还提及落实应急伦理审查是伦

理委员会的重要职责之一。“伦理委员

会应建立应急伦理审查机制，开通绿

色通道、缩短审查时限，确保应急状态

下，涉及人的生命科学和医学研究项

目得到及时的审查，助力研究项目及

时实施。 ”

合力搭建伦理审查体系

2011 年 6 月，北京佑安医院通过

美国受试者保护体系 AAHRPP 认证。

“通过认证不是终极目的，终极

目的是以评促建，提高伦理审查及

管理能力，做好研究参与者的保护

工作。”盛艾娟表示，建立伦理审查

体系有显著而持久的影响，有利于

提高临床研究相关人员和医务人员

的伦理意识，提高伦理委员会的伦

理审查能力，提升医院的软实力和

影响力，助力医院高质量的发展和

履行救死扶伤的使命。

“伦理审查不等于伦理委员会，

研究参与者保护不等于伦理委员

会，研究参与者保护工作的全面落

实需要建立伦理审查体系并健康运

行。”盛艾娟表示，伦理审查体系包

含合同、受试者教育、伦理审查、学

术审查、利益冲突管理及落实、生物

安全等，需要每一个部门各司其职，

团结协作。

如今北京佑安医院已组建起一个

专业成熟的医学伦理委员会团队，建立

了相对完备的伦理审查体系，具备较强

的伦理审查及管理能力。该院除了承

接院内的医学研究项目，还可以承办其

他单位的委托审查，帮

助拟开展涉及人的生命

科学和医学研究但未设

立伦理审查委员会或者

伦理审查委员会无法胜

任审查需要的研究机构

解决制约临床研究的瓶

颈问题。

伦理审查要跟上
时代、守住本心

随着科技的创新

和发展，近年来涉及人

的生命科学和医学研

究项目快速增长，随之

伦理审查项目不仅数

量明显增长，而且涌现

了一批与大数据、人工

智能（AI）等新兴技术

交叉的研究，这对伦理

审查提出了新的挑战。

“让科技成为发展

的利器，而不是风险的

源头。”盛艾娟提醒，首

先应严把 AI 进入临床

研究的入门关，避免各

种打着 AI 旗号的“假

大空”临床研究大行其

道；其次应实行 AI 风

险分级管理，抓主要风险及其防控；

最后要平衡风险防控和科技创新，在

坚守和运用伦理原则的同时为科技

创新保驾护航，及时纠偏。

医学伦理审查要跟得上时代，更要

守得住本心。前不久，最新版《赫尔辛基

宣言》发布，其中专门列出一条原则，关

注个人、群体和社群的脆弱性。对此，盛

艾娟表示：“保护弱势群体关键在两方

面，一是知情同意，二是研究方案。”

在知情同意上，既要关注知情同

意书的语言，又要关注知情同意过程，

并做好记录。在研究方案上，应关注纳

入和排除标准，排除或纳入弱势群体

都必须有合理的理由。一旦弱势群体

进入研究，由于其保障自身权益的能

力有限，研究人员应给予更多的关注

和照护。

不久前，盛艾娟当选中国人体健

康科技促进会医学伦理专委会主任

委员。对于这个新身份，她表示是一

种荣誉也是一种责任，是一种挑战

也是一种担当。未来，她将带领和团

结专委会委员，围绕医学研究伦理

审查及管理开展相关工作，注重五

个结合———理论结合实践、基础结

合前沿、专科结合综合、培训结合研

究、广度结合深度，让专委会做伦理

审查及管理的“播种者”和“传播

者”，促进我国伦理管理及审查、临

床研究规范化建设和研究参与者保

护工作更上一层楼。

“我将和各位一道，做负责任的伦理

人，不负众望，勇担重任。”盛艾娟说。
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