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伦理审查不仅是对研究方案的形式

审查，更是对研究背后价值观的深刻审

视。在临床研究中，研究人员必须秉持绝

对负责任的态度，绝不能将研究参与者

的安危置于验证医学知识的危险之中。

我国的伦理审查体系是在充分借鉴

国际经验的基础上，紧密结合国内实际情

况，形成了具有中国特色的监管模式。

然而，目前临床研究的伦理监管仍

面临诸多挑战与问题。一方面，伦理审

批与医学新技术申请临床应用存在一

定滞后性，从而最大限度确保研究参与

者权益。还未获得临床试验批件或处于

等待获批临床研究的候选药是否可用

于研究者发起的临床研究尚存争议。

另一方面，部分研究者在临床试验

中未能充分尊重研究参与者的权益，知情

同意过程不规范，甚至存在虚构研究参与

者、伪造数据等严重违规行为。此外，如何

平衡研究参与者保护与科学发现、社会利

益之间的关系，仍是有待解决的问题。

总之，在临床研究的伦理监管与

发展过程中，我们必须高度重视伦理

审查的独立性和权威性。伦理委员会

是一个独立的机构，应确保其能够客

观、公正地对研究项目进行审查。同

时，要加强对研究者的培训和教育，使

其充分认识到伦理规范的重要性，杜

绝违规行为的发生。此外，还需建立健

全的监管机制，对临床研究的全过程

进行严格监管，确保研究参与者的权

益得到有效、充分保护。

西湖大学医学院附属杭州市第一人民医院教授 林能明：

最大限度保护研究参与者权益是临床研究“底色”

在当今数字化浪潮席卷全球的时

代，大数据、人工智能、云计算等技术的

应用，让医学数据的价值得到深度挖掘，

但技术革新也带来了数据伦理的新课

题，需行业共同应对。其关键挑战有：

一是隐私泄露风险升级。相比传统

模式，当前医学数据呈爆炸式增长，涵盖

电子病历、基因数据、影像数据等多种类

型，存储和传输方式更趋多样。一旦出现

安全漏洞，不仅威胁个体权益，更可能引

发公众对医学研究的信任危机。

二是算法偏见影响研究公正性。

人工智能算法在数据分析中应用日益

广泛，但其公正性依赖训练数据质量。

若数据存在人群代表性偏差或历史认

知局限，可能导致研究结论向特定群

体倾斜，忽视多元健康需求。

三是数据权属界定模糊。数据采

集、处理涉及医疗机构、科研单位、科

技企业等多方主体，由于缺乏清晰的

法律规范和行业标准，所有权、使用权

及收益分配等问题常引发纠纷，制约

数据共享与合作研究。

四是数据跨境传输暗藏的风险。国

际医学合作频繁，数据跨境传输已成常

态，但各国法律体系和文化价值观差

异，可能使数据保护标准难以统一。

应对上述挑战需构建技术、制度

与国际协作并重的治理体系。技术层

面，应强化隐私保护功能，加强数据加

密、匿名化处理等技术研发，建立动态

去标识化系统，在数据可用与隐私保

护间找到平衡，同时注重完善访问权

限分级机制。算法治理上，需建立更具

针对性的审查机制，如研发方应提供

设计逻辑与训练数据来源，由跨学科

专家团队评估潜在偏见，尤其应关注

对弱势群体可能产生的影响，确保算

法的公平性。制度建设方面，应加快完

善数据权属法律法规，明确不同主体

在数据生成、使用中的权力边界，规范

数据交易与共享的利益分配机制。国

际合作领域，需推动建立跨境数据伦

理共识，通过多边协商制定兼容的保

护标准，构建互信认证机制，在保障主

权前提下促进数据安全传输。

数字化时代为医学研究带来机遇

的同时，也带来了数据伦理挑战。只有

积极应对，才能在保障研究参与者权

益和数据安全的前提下，充分发挥大

数据和前沿技术优势，推动医学事业

健康可持续发展。

中国科学技术大学附属第一医院科研处处长 刘尧：

技术革新带来数据伦理新课题

临床研究是推动医学创新发展的

核心引擎，其直接目的在于促进医学

知识的积累，催生新疗法、新技术及医

疗模式的突破。相比临床诊疗活动，患

者不一定总是从临床研究中直接获

益，但为了实现医学发展和技术进步

的普遍社会价值，必须有一部分人承

担研究的风险和负担。

从伦理上看，临床研究的合理性

和正当性就在于：首先，要保证这些承

担风险和负担的研究参与者自愿参加

临床研究；其次，要保证研究者能够为

其提供“充足的保护”。医学伦理审查

主要从这两个基本维度衡量一项临床

研究是否符合伦理要求。

当前在生命科技与医学新兴技术迅

猛发展的新形势下，负责任的创新与研究

已成为保障医学技术伦理安全、推动可持

续发展的核心要求。所谓负责任的研究，

必须以产生“有意义、有价值”的知识为目

的。伦理上要求，医学研究的价值并不仅

仅因其“新颖”而成立，还要看它是否真正

服务于人类健康或公共利益。

负责任的临床研究不仅追求正当

的研究目的，还强调从研究的设计入

手，对研究目的、研究实施过程以及研

究结果的科学性、伦理性与社会价值进

行系统规划，开展高质量的临床研究。

临床研究质量的保障不能仅依赖

于事后的追溯与核查，质量作为一个

多维体系，最关键的是在设计源头把

关。这一“质量源于设计”的理念强

调，要前瞻性、系统性地从临床研究的

整个生命周期科学合理地规划临床研

究的设计要素，包括研究目的、研究人

群、干预措施、对照设定与结局指标

等，确保临床研究设计的严谨性、可测

量性与可重复性。

负责任的临床研究除了伦理的设

计，还要有伦理的实践。临床研究方案

不仅是写出来的，更应在实践中被规

范执行。唯有保证从伦理委员会把关，

到研究者对研究设计与流程规范的遵

循，再到全过程质量控制的制度化建

设的闭环运行，才能体现知行合一、言

行一致的伦理原则。

临床研究科学性与伦理性的统

一，必须在设计阶段就体现出对研究参

与者权益的尊重、对研究目标的忠诚，

以及对整个医学共同体的责任。伦理审

查的实质，远不止于给予许可，更在于

对伦理 -科学一致性的系统判断。

大连医科大学医学伦理学副教授 杨阳：

合理目的与正当手段成就负责任的临床研究
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