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【摘要】医学伦理的任务是反映社会对医学的需求、为医学的发展导向、为符合道德的医学行为辩护。医学伦理涉及范围包括伦

理学、生物学、医学、环境学、教育、科学研究、经济学、人类学等众多学科的一项伦理研究。患者至上，生命至上，这是医学

伦理的核心理念。
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问题问题 1：什么是临床研究？参加临床研究是不是就像

当“试验品”？

观点观点 1：临床研究是通过在人体上测试新药、新疗法

或新技术来验证它们是否安全有效的一系列科学试

验。参加临床研究并非成为“试验品”，所有临床

研究都必须经过严格的伦理审查，确保每一步都保

护参与者的安全和权益。

问题问题 2：为什么临床研究需要伦理审查？

观点观点 2：临床研究直接涉及人体，任何不当的设计或

操作都有可能带来健康风险。伦理审查的目的：

①确保研究设计合理、科学；

②保护参与者的健康和权利，避免不必要的伤

害；

③保证数据真实可靠，为医疗决策提供坚实依

据；

④让研究成果能真正造福社会。

问题问题 3：伦理审查的四大核心原则是什么？

观点观点 3：伦理审查的四大核心原则为尊重自主原则、

不伤害原则、有利原则、公正原则。

如果患者不懂研究内容怎么办？临床研究要尊

重每个参与者的决定权和人格尊严，确保他们在充

分了解研究内容后自愿参加。研究团队会详细解释

研究的目的、步骤、风险与获益。如果患者认知有

障碍（例如晚期癌症患者），会通过家属或法定代

理人来确保信息沟通和权益保护。

问题问题 4：临床研究会不会做一些侵入性很强的检查？

观点观点 4：不会。设计研究时要尽可能降低对参与者身

体和心理的伤害。伦理审查要求限制侵入性检查的

次数，并尽量采用安全性更高的方法，确保风险降

到最低。

问题问题 5：如果采用新疗法，风险会不会大？

观点观点 5：临床研究应以改善患者健康为目标，确保预

期获益大于可能的风险。新疗法在允许使用前必须

在严格监管下验证。只有当预期的好处明显、风险
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可控时，才会纳入研究。

问题问题 6：是不是只选择特定人群来参加研究？

观点观点 6：不是。研究对象的选择和资源分配必须公平，

不因性别、年龄、经济状况等产生偏差。伦理审查

要求确保样本多样性，比如在肺癌研究中，应包含

不同性别、年龄和社会背景的患者，以保证结果能

广泛适用。

问题问题 7：参与者在研究中途自觉不适，可以退出吗？

观点观点 7：参与者有随时退出的权利。

参与研究前，必须向患者详细说明研究的目的、

过程、可能的风险和获益，并由患者或其法定代理

人签署知情同意书。知情同意书中明确规定了参与

者随时退出的权利，退出不会影响正常的医疗服务。

问题问题 8：患者的隐私会不会泄露？

观点观点 8：患者隐私不会泄露，在研究过程中，所有收

集到的个人信息都将严格保密。

在研究过程中，通常采用数据匿名、加密等措施，

未经本人同意，绝不向第三方透露。

问题问题 9：如果研究风险大于获益怎么办？

观点观点 9：伦理审查委员会会综合评估每项研究的风险

与获益，确保整体上对患者有利。如果发现风险远

超预期好处，伦理委员会有权要求修改方案或中止

研究，保护参与者安全。

问题问题 10：弱势群体真的会得到更多关注吗？

观点观点 10：对于儿童、老年人、孕妇等易受伤害群体，

审查时会采取更严格的标准，确保他们不会因参与

研究而面临额外风险。

伦理审查会特别关注这些群体，确保他们在参

与研究时获得更全面的保护。

问题问题 11：为什么科学性这么重要？

观点观点 11：研究方案必须符合严谨的科学方法，确保

研究结果真实有效。

只有科学合理的设计才能保证数据准确，从而

为治疗方案提供可靠依据，同时也保护患者免受不

必要的风险。

问题问题 12：研究者会不会为了成果忽视伦理？

观点观点 12：研究者需要具备专业知识和丰富经验，并

严格遵守伦理规范，确保研究全过程中参与者的安

全。

伦理审查委员会会对研究者和方案进行严格审

核，确保研究者在开展研究时始终把患者权益放在

首位。

问题问题 13：伦理审查委员会能否及时发现问题？

观点观点 13：伦理审查委员会由来自不同领域（如临床、

伦理、法律）的专家组成，负责对研究方案进行独

立审查和持续监督。伦理审查委员会能够及时发现

问题，委员会不仅在研究开始前审查方案，还会在

整个研究过程中进行监督，一旦发现问题会及时介

入，确保研究符合伦理要求。

问题问题 14：什么情况下会终止研究？

观点观点 14：如果在研究过程中发现严重风险或伦理问

题，委员会有权要求中止研究。

例如，遇到不可控的不良反应、数据造假或方
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案偏离初衷时，伦理委员会会迅速采取措施保护参

与者。

问题问题 15：研究数据会不会被隐瞒或篡改？

观点观点 15：为了维护公众利益和科学诚信，研究结果

必须真实、透明公开，便于社会和专业人士进行监督。

相关法规也要求研究数据须公开透明，任何隐瞒或

篡改行为都将受到严厉追究。

问题问题 16：如何确保研究是客观的？

观点观点 16：研究者必须公开可能影响研究公正性的经

济或其他利益冲突，并采取措施进行管理。通过公

开披露和严格管理，可以最大程度上保证研究的客

观性和公正性。

问题问题 17：不同医院会不会标准不一？

观点观点 17：对于涉及多个研究中心的项目，每个中心

都需要进行独立审查，确保所有参与者都受到一致、

充分的伦理保护。多中心研究要求每个中心都遵循

同样严格的伦理标准，确保参与者都能获得相同水

平的保护。

问题问题 18：如何实现监督的连续性？

观点观点 18：伦理审查不仅是启动前的审核，还贯穿于

整个研究过程，确保任何阶段出现问题都能被及时

发现并处理。伦理委员会会定期检查研究进展，并

随时关注可能出现的风险，确保研究始终符合伦理

要求。
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