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在医学科研领域，伦理委员会与

研究者的关系至关重要，它不仅关乎

研究的顺利开展，更关乎研究参与者

的权益保护和科研成果的社会认可

度。和谐的伦理委员会与研究者关系，

往往建立在相互尊重、支持与合作的

基础之上。这种关系的核心在于双方

都能感受到彼此的尊重，并在工作中

相互帮助，共同推动科研项目的顺利

进行。

然而，现实中伦理委员会与研究者

不和谐的情况屡见不鲜。造成这种不

和谐的原因多种多样，主要包括伦理委

员会与研究者专业水平的差距、沟通不

畅以及双方对彼此工作的不理解等。

要改善这种状况，伦理委员会和研

究者都需要做出积极的努力。伦理委员

会应不断提升自身整体能力，包括专业

知识更新、审查技能提升以及沟通技巧改

善等。通过参加科研伦理培训、学习最新

法规政策、借鉴国际先进经验等方式，增

强对不同类型研究的理解和评估能力，以

更专业、更精准地审查项目。

同时，积极邀请研究者参与审查过

程，听取他们的意见和建议，促进相互理

解。研究者则应重视伦理审查的重要性，

从思想上转变观念，将伦理审查视为提升

研究质量、保障参与者权益的重要环节，

而非单纯的形式或障碍。

在实践中，研究者需认真准备申

请材料，确保信息完整准确，避免因材

料问题导致审查延误；积极参与伦理

培训，增强自身科研伦理素养，提高对

伦理问题的敏感度和处理能力。

此外，双方都应学会换位思考。伦

理委员会在审查过程中，要充分理解

研究者的科研目标和压力，尽量提供

明确、具体的反馈意见，避免使用模糊

或过于强势的表述；研究者则应理解

伦理委员会的职责和立场，尊重审查

意见，积极配合改进工作。在实际工作

中，难免会遇到一些复杂或特殊情况，

这时需要伦理委员会在坚持原则的基

础上保持一定的弹性。

北京大学医学部医学伦理学教授 丛亚丽：

伦理委员会与研究者要“互帮互助”

伦理审查在医学科研中扮演着至关

重要的角色，它不仅是对研究合法性的审

查，更是对研究参与者权益的有力保护。

在某些特定情形下，免除伦理审查成为可

能，这一规定在实际操作中引发了广泛而

深入的探讨。其中，《涉及人的生命科学和

医学研究伦理审查办法》备受关注。

当我们谈及医学科研免除伦理审

查时，并非是对伦理的“放任”，而是在

严格限定条件下的特殊考量。有三大前

提至关重要：一是不对人体造成伤害，

这里的伤害不仅是指身体伤害，还包括

社会、经济、心理和名誉等方面的潜在

伤害，如歧视、标签化等；二是不涉及敏

感个人信息，主要指研究不触及一旦泄

露或非法使用，可能导致个人人格尊严

受损或人身、财产安全受危害的信息，

如生物识别、医疗健康等；三是不涉及

商业利益，主要判定依据是医学研究的

直接目的是否为商业服务，若医学研究

后期可能涉及专利转化等商业用途，则

需审慎判断是否属于商业利益范畴。

满足上述前提条件后，免除伦理审查

在特定范畴内有序展开。细化为四种情

形：第一，利用公开数据或观察公共行为，

这类数据未设定访问权限，可在不干扰公

共行为自然状态的前提下使用。第二，利

用匿名化数据，需确保数据无法识别特定

自然人且不可复原。与去标识化数据不

同，匿名化数据不属于个人信息。第三，使

用已有的人的生物样本，要求样本来源合

法、符合伦理原则，研究内容和目的在初

始采集样本时的知情同意范围内，且不涉

及生殖细胞、胚胎等特殊领域。第四，使用

生物样本库来源样本，样本库须有规范管

理制度，研究内容在提供方授权范围内，

同样不涉及上述敏感领域。

然而，在免除伦理审查的实践中

仍存在诸多困惑。免除伦理审查并非

完全豁免，而是简化流程、减轻科研

人员负担，同时促进涉及人的生命科

学和医学研究的开展。但需要明确的

是，研究参与者利益始终具有首要性

和至上性。

山东大学基础医学院教授 曹永福：

医学科研免除伦理审查并非“放任”

伦理审查的任务是要在科学创新

与研究参与者保护之间，做出兼具温

度、弹性与平衡感的综合判断。

面对每一份申报材料，伦理审查者

必须具备感知“温度”的能力———透过

冰冷的文书，理解研究背后的初心与责

任。这种温度不仅体现了制度赋予的审

慎义务，更源自伦理审查者对生命、疾

病及科研价值的深刻理解。

同时，伦理审查还需具备弹性思

维。临床实践的复杂性使得伦理审查者

不仅要遵循规范，也要在面对特殊情况

时展现出灵活应对的能力。

因此，在伦理审查工作中，伦理审

查者必须综合考量研究的科学价值、社

会价值、研究参与者风险、方案严控、研

究者资质及知情同意等多个维度，要像

“蜘蛛网”一样，将科学性、合规性与伦

理性融合，构建一个完整的审查框架。

回顾医学发展历程，经验医学时代

更多依赖个人经验，循证医学时代则强调

多中心随机对照试验、追求统一设计和规

范标准。然而随着疾病在不同个体中呈

现出“同病异质”的复杂特征，传统研究设

计的局限性日益凸显。这也促使伦理审

查从单纯的条文执行，转向在科学创新与

研究参与者保护间寻求动态平衡。

在这一背景下，IDEAL模型即理念

形成（idea）、开发验证（development）、探

索性研究 （exploration）、系统评价

（assessment）、 长 期 随 访 （long term

followup），为临床研究和伦理审查提供

了结构化的研究与评审框架。

该模型突破了传统 GCP（药物临

床试验质量管理规范）在外科技术研究

中“药物化”路径所面临的适用瓶颈，强

调“循序渐进、逐步提升”的策略。

特别是 IDEAL模型高度重视临床

研究启动前的 pre-IDEAL阶段，涵盖基

础研究、动物实验和体外实验，可为后续

临床研究的伦理审查奠定坚实基础。

总的来说，伦理审查不应成为创新

的障碍，而应成为创新的保障和支持。

温度代表着对生命的尊重和人文关怀，

弹性体现了系统思维和灵活应变，平衡

则是对科学价值与研究参与者保护的

综合判断。这三者共同构成了伦理审查

的根本原则，指引伦理审查工作在复杂

多变的临床研究环境中稳健前行。

南京大学医学院附属鼓楼医院胰腺与代谢外科主任 仇毓东：

温度、弹性和平衡是伦理审查工作的核心
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