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中医药医学伦理审查委员会伦理审查问题评述
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［摘要］ 中医药医学伦理审查委员会是为保障中医药临床试验受试者权益而设立的，但由于目前伦理意识

的普遍缺乏，导致其在发展中出现诸多问题。从中医药医学伦理审查委员会内部、外部以及审查过程 3 个方
面对其问题进行归纳总结，包括内部的准入制度不统一、人员缺乏培训、独立性无法得到保证，外部的缺乏
监管与第三方监察，审查过程中初审的时机、跟踪审查不到位、研究者的合理决策是否能得到尊重、研究者
的伦理意识是否也该接受审查等，希望促进研究者对伦理意识的认识与思考，从而推动医学伦理审查的健康

发展。
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科学技术从本质上讲是以人为中心的，其目标

是为人类服务［1］，因此，中医药的临床研究也要

遵循“以人为本”的原则。然而受试者在临床研
究中会不可避免地承受一定的风险，所以如何将受

试者的风险降到最低，同时又能高质量地完成临床

研究，成为当前临床研究最关键的问题，也即临床

研究的伦理合理性。医学伦理审查委员会作为医学
伦理审查的主要机构，对临床方案的科学性及伦理

合理性有着决定性的意义，同时也是临床研究的第

一道防线。我国的医学伦理审查发展得比较缓慢，
特别是中医药医学伦理审查容易受到各方面因素的

干扰，一些问题就随之产生。我们将就中医药医学
伦理审查中发现的若干问题进行探讨，希望能提高

中医学界对中医药医学伦理审查委员会伦理审查相

关的认识与思考。

1 中医药医学伦理审查委员会内部问题

1. 1 准入制度不统一，人员构成不合理
目前我国尚无规范的伦理审查委员会注册制度

或正规的认证机构，准入制度难以统一［2］; 在人

员的配置上，过多重视医学专业人员，而关于伦

理、法律等方面的专业人员则太少甚至缺失，不能
突出“伦理”这个核心。中医药医学伦理审查委
员会本身的构建不甚合理，必然会导致审查质量难

以保证，以致无法切实保障受试者的权益。
1. 2 专业人员缺乏必要的培训
当前我国医学伦理审查委员会成员大多未经过

系统、专业、严格的伦理学知识培训与考核，而是
通过自学或短期培训等方式获得了相关知识，这并

不足以应对医学伦理审查中遇到的各种情况。因
此，结合国内的实际情况和国际经验，要想切实地

解决伦理审查中的现实问题，对伦理审查专业人员

做相关内容的适当培训、经验交流等是非常有必要
的［3］。培训可进一步提高整个团队的水平和能力，
从而采用更科学、合理的方案，充分保护临床受试
者的利益不受侵害。同时我国应尽快建立医学伦理
学培训基地，培养一定规模的师资力量，为以后的

中医药伦理学发展奠定基础。
1. 3 无法保证独立性
我国医学伦理审查委员会一般都设立在本医学

机构内部，其委员往往担任双重或多重角色，可能

既是伦理审查委员，又是某科研项目的负责人或学

校、医院领导，这样的配置不免让人怀疑伦理审查
的公正性。那么如何打破我国医学伦理审查委员会
“既当裁判员又当运动员”的现状呢? 《赫尔辛基
宣言》 ( 2000 年版) ［4］中规定: 伦理审查委员会必
须是中立的、独立的、公正的，首先它应具备独立
性，而不依附于任何其他的机构或系统，要避免被

更高的权利所利用。医学伦理审查委员会应本着人
道主义精神，切实为临床受试者着想，充分保证自
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己的独立性。

2 中医药医学伦理审查委员会外部的监管与监察

2. 1 缺乏完备的法律法规对其监管
首先，我国目前没有相应的法律法规对中医药

医学伦理审查委员会的法律地位做出明确界定，因

此，它不具备独立的法律主体地位。其次，中医药
医学伦理审查委员会也不能够独立对自身的行为承

担法律责任［5］。这些都导致了临床受试者在权益
受到侵害时无处投诉，也致使中医药医学伦理审查

委员会无法真正达到其审查的目的。基于这种对法
律法规监管方面的空缺，建议建立相应的行政监管

模式，统一立法监管制度。
2. 2 缺乏第三方监察机制
社会中的各类组织与机构既要相互合作，也必

须互相制约才能保持合理秩序。因此，中医药医学
伦理审查委员会不应该处在至高位置，拥有绝对的

权利，为了避免利益干扰而做出不正当、不合理的
决定，建立第三方监察机制必不可少。中医药医学
伦理审查委员会之外的第三方监察机制可以保证其

权威性和专业性，避免形式上 “既当运动员又当
裁判员”的状况［6］。

3 中医药医学伦理审查委员会审查过程中的问题

3. 1 合适的初始审查时间不确定
临床研究伦理审查时间主要集中在三个时间

点，一是项目申请前，二是项目申请批准后、任务
书签署之前，三是任务书签署之后、临床研究第 1
例受试者入组之前［7］。我们认为第二个更为合理，
理由是每年申请的项目很多，而真正能够被批准的

却很少，如果所有要申请的项目都要进行伦理审查

就会给审查委员会增加太多不必要的负担，造成资

源的浪费。在任务书签署之前进行伦理审查，让那
些对人类健康有益的研究在不损害受试者权益的前

提下进行，剔除那些不道德的、修改那些不合理的
科学方案。最晚要在临床研究第 1 例受试者入组之
前进行伦理审查，否则伦理审查就失去了意义。
3. 2 跟踪审查不到位

2010 年国家食品药品监督管理局颁布的《药品
临床实验伦理审查工作指导原则》 ( http: / /
www. sda. gov. cn /WS01 /CL0055 /55613. html ) 第三
十六条规定: “对所有批准的临床研究项目进行跟
踪审查，从做出决定开始直到研究终止。”跟踪审
查主要是监督整个试验过程是否按照初始审查通过

的框架实施，从某种程度来讲，它对受试者权益的

保护作用甚至超过了初始审查本身。而实际的情况
是，大多医学伦理审查委员会的跟踪审查停留在审

查年度报告这种形式上，很少派专门人员亲自到临

床观察研究试验的过程，了解受试者知情同意的情

况［8］。
3. 3 临床中实际情况不被了解
例如知情同意的告知，伦理审查仅仅是从知情

同意的内容是否够全面、够详细的角度来进行审
查，却不知这些内容是否能让受试者真正看到、理
解以及明白，否则知情同意书毫无意义。再者，受
试者是否是自愿的，关于风险与赔偿是否向受试者

讲解清楚，这些内容未能深入了解。
3. 4 研究者的合理决策难以执行
科学研究的方法与途径是多种多样的，当医学

伦理审查委员会认为研究方案不合理或者对受试者

权益造成损害时，可以提出修改意见，但同时也要

耐心听取研究者的理由，充分考虑临床中的实际情

况［7］。毕竟临床上有很多不可改变的客观条件，
在能力范围内应把受试者的风险降到最低，本着实

事求是的精神，既要保证受试者的受益与风险合理

化，也要尊重研究者的决策。
3. 5 科研研究者的伦理意识受到质疑
科研活动中的重要成员是否接受过药物临床试

验管理规范 ( GCP) 的考核及伦理知识的培训、是
否具备充分的伦理意识、是否能够胜任医学临床试
验［9］，这些都是值得思考的问题。如果连科研工
作者本身的伦理意识都不过关，那么临床受试者中

又有多少人能真正了解知情同意的重要性呢?

4 小结

中医药医学伦理审查委员会作为中医药临床试

验的第一道防线，是本着人道主义精神，为保障受

试者权益而设立的。然而由于人们伦理意识的普遍
缺乏，导致其在前进道路上走得十分缓慢，而且问

题百出。以上主要从医学伦理审查委员会的认证和
独立性、人员的构成以及培训等内部问题，监察和
法律监管等外部问题，审查中的初审时机与跟踪审

查的到位、伦理意识等三个方面进行归纳总结，以
引起研究者对伦理审查问题的认识与思考，从而推

动医学伦理审查的不断发展。
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Comment on Problems of Medical Ethics Ｒeview Committee of Chinese Medicine
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ABSTＲACT Medical Ethics Ｒeview Committee of Chinese medicine is founded to protect the rights and interests of
the subjects during the clinical trial of Chinese medicine． However，due to the current general lack of ethical aware-
ness，many problems occur in its development． This article sums up the problems from the internal and external of the
Medical Ethics Ｒeview Committee of Chinese medicine and the issues in the process of ethical review，which include
the following aspects: internal unified access system，personnel lack of training，independence cannot being guaran-
teed，external lack of supervision and the third party monitoring，timing of first review during the review process，poor
tracking review，whether the rational decision of the researcher being respected，whether the ethical consciousness of
scientific study researchers also being examined and so on． These discussion is trying to arouse the researchers' under-
standing and thinking of the ethical consciousness，thus promoting the healthy development of medical ethics review．
Keywords Medical Ethics Ｒeview Committee; ethical review; ethics consciousness; clinical trial of Chinese medi-
cine
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