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《中国骨质疏松杂志》社，北京 100102 

*
通信作者：张萌萌，Email：zhmm5866@163.com 

摘要：医学伦理是涉及生物学、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。医学期刊对刊发的学术论文负有伦理审查的责任，2023 年 2 月，国家

卫生健康委、教育部、科技部、国家中医药局四部门颁布新版《涉及人的生命科学和医学研

究伦理审查办法》，其中第二十九条明确规定，学术期刊在刊发涉及人的生命科学和医学研

究成果时， 应当确认该研究经过伦理审查委员会的批准， 研究者应当提供相关证明。本“共

识”广泛征求了医学院校、临床研究、药物研究的专家意见，旨在讨论医学伦理的发展及国

家相关法律法规，对医学伦理审查具有重要的指导意义，并确认了医学期刊对刊发学术论文

负有伦理审查的责任。 

关键词：医学伦理；伦理原则；伦理审查；知情同意 

Experts’ Consensus on The Ethics of Medical Articles (2024) 

Expert Consensus Writing Group for Ethical Review of Medical Papers in the Chinese Journal of 

Osteoporosis 

Chinese Journal of Osteoporosis, Beijing 100102 

*Corresponding author: ZHANG Mengmeng, Email: zhmm5866@163.com 

Abstract: Medical ethics is recognized as one ethical research involving multi-disciplines such as 

biology, medicine, environmental science, education, scientific research, economics, and 

anthropology, etc. Medical journals have the responsibility for ethical review of academic papers. 

In February 2023, the National Health Commission, the Ministry of Education, the Ministry of 

Science and Technology, and the State Administration of Traditional Chinese Medicine issued a 

new version of the "Ethical Review Measures for Life Sciences and Medical Research Involving 

Human Beings". Article 29 clearly stipulates that when academic journals publish research results 

related to human life science and medical research, they should confirm that the research has been 

approved by the ethics review committee, and researchers should provide relevant proof. This 

"consensus" has extensively solicited expert opinions from medical schools, clinical research, and 

drug research, aiming to discuss the development of medical ethics and relevant national laws and 

regulations, the important guiding significance of medical ethics review, and confirm that medical 

journals have the responsibility of ethical review for publishing academic papers. 
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1 医学伦理概述 

    医学伦理是涉及生物学、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。 

1.1 医学伦理的发展 

1946 年，人体试验的第一份正式国际性文件《纽伦堡法典》诞生了。该文件首次提出

涉及人类受试者的医学研究，必须符合普遍认可的科学原则。  

1964 年，世界医学会（WMA）制定的《赫尔辛基宣言》是作为对涉及人体受试者的医学

研究伦理原则的一项声明，还包括对可识别身份的人体材料和数据进行的研究。《赫尔辛基

宣言》的意义在于肯定了人体试验在医学中的必要性和重要地位。强调人体试验的开展必须

以普遍的科学原理和动物实验为前提，为保护试验对象利益而强调在人体试验中的自主原

则、无伤害原则以及知情同意原则，同时赋予了医生从事医学研究的责任与道德使命。 

我国医学伦理工作始于 1987 年。1989 年，中华医学会医学伦理学会伦理法规委员会

委托“天津市医德法规起草组”起草了《医院伦理委员会组织规则》（草案），1990 年由委

员会第二次会议推广。 

1995 年，中华医学会医学伦理学会对《医院伦理委员会组织规则》（草案）作出修订，

改称《医院伦理委员会组织规程》。 

2000 年，我国成立了“卫生部医学伦理专家委员会”，承担全国性“行业科技发展有关

伦理问题的咨询和审查”工作。    

2007 年，我国颁布的《涉及人的生物医学研究伦理审查办法（试行）》明确提出，医学

研究的伦理审查是为规范医学科学研究以及相关诊疗技术的应用，尊重和保护相关人群的合

法权益，维护人类尊严，保护人的生命和健康。实现对伦理审查的规范化管理，提高伦理审

查质量，充分保障患者在新技术、新疗法的应用以及临床医学研究中的健康权益。 

2016 年，原国家卫生计生委以部门规章形式发布了《涉及人的生物医学研究伦理审查

办法》（原卫生计生委令 11 号）。11 号令适用范围为开展涉及人的生物医学研究的各级各类

医疗卫生机构，详细阐述了违反规定的行政处罚措施。 

2023 年 2 月 18 日，国家卫生健康委等四部门依据《中华人民共和国民法典》《中华人

民共和国基本医疗卫生与健康促进法》《中华人民共和国科学技术进步法》《中华人民共和国

生物安全法》《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》等，制定了《涉及人的生命科学和

医学研究伦理审查办法》
[1]
。 

2024 年 10月 19 日，世界医学会全体大会正式通过了《赫尔辛基宣言》最新修订版本
[2]
。 

1.2 医学伦理工作的目的 

医学伦理是为社会的医学需求、为医学发展的导向、为符合道德的医学行为辩护。医学

伦理对规范、约束、指导、监督医学行为，保护患者权益，调节医患关系具有重要的作用。 
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1.3 医学伦理的原则 

1.3.1 人道主义原则：人道主义是一种以人为中心的哲学或伦理原则，是一种对人类行为善

与恶的判断标准。其核心的内容包括重视人的价值，注重每个人的自由、平等。 

1.3.2 自主与尊重原则：以保护受试者权益，取得知情同意为人体试验研究的前提条件，同

时确保对受试者的任何信息严格保密。 

1.3.3 有利原则：力求对受试者有利、诊断准确、治疗有效。综合权衡利与害，应考量研究

的综合效果，如延长寿命、减轻痛苦、提高生命质量、尽早诊治、减少医疗费用等。对患者

相关者有利，还需评估对社会保障能力、家庭的承受能力、社会公共利益以及人类长远利益

的积极影响。 

1.3.4 不伤害原则：不伤害原则包括适当地平衡伤害与可能利益，把利益提高到尽可能大的

同时伤害降低到最小。 

1.3.5 公正原则：研究的受益和负担应当公平地分配给研究个体或群体，包括公平地选取研

究对象与研究人群，为研究做出贡献的人群带来有益的研究结果
[3]
。 

2 医学伦理审查适用范围 

适用于在中华人民共和国境内的医疗卫生机构、高等学校、科研院所等开展涉及人的生

命科学和医学研究伦理审查工作。    

适用涉及人的生命科学和医学研究，指以人为受试者或者使用人（统称研究参与者）的

生物样本、信息数据（包括健康记录、行为等）开展的研究活动。   

（1）采用物理学、化学、生物学、中医药学等方法对人的生殖、生长、发育、衰老等

进行研究的活动；（2）采用物理学、化学、生物学、中医药学、心理学等方法对人的生理、

心理行为、病理现象、疾病病因和发病机制，以及疾病的预防、诊断、治疗和康复等进行研

究的活动；（3）采用新技术或者新产品在人体上进行试验研究的活动；（4）采用流行病学、

社会学、心理学等方法收集、记录、使用、报告或者储存有关人的涉及生命科学和医学问题

的生物样本、信息数据（包括健康记录、行为等）等科学研究资料的活动。 

 伦理审查工作及相关人员应当遵守中华人民共和国宪法、法律和有关法规。涉及人的

生命科学和医学研究应当尊重研究参与者，遵循有益、不伤害、公正的原则，保护隐私权及

个人信息。  

3 医学伦理委员会 

    根据国家卫生健康委《涉及人体的生物医学研究伦理审查办法》
[1]
规定，伦理审查委员

会的委员应当从生命科学、医学、生命伦理学、法学等领域的专家和非本机构的社会人士中

遴选产生，委员会成员人数不得少于 7 人。 

伦理委员会是由医学专业人员（具有副高以上技术职称的医学、药学、护理专业人员）、

法律专家及非医务人员（代表公众利益）组成的独立组织。 

医学伦理委员会名单提交医疗行政机构办公会讨论，当选委员的同意票数应超过法定到
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会人数的半数；当选委员以医疗机构正式文件的方式任命；接受任命的伦理委员会委员应同

意参加有关部门生物医学研究的伦理道德和科学方面的初始培训和继续教育；接受任命的伦

理委员会委员应同意并签署委员声明、保密协议、利益冲突声明。 

伦理委员会的职责为核查临床试验方案及附件是否合乎道德，确保受试者的安全、健康

和权益。该委员会的组成和一切活动不应受临床试验组织和实施者的干扰。 

伦理委员会对于临床伦理学问题，应从医学指征、生命质量、患者的要求和相关背景等

因素进行论证。 

伦理委员会负责对研究方案进行审查、评估、指导和批准。委员会必须透明运作，必须

独立于研究者与申办方之外，并应充分考虑到本国及国际研究项目的法律法规，以及适用的

国际规范和标准。 

4 医学伦理审查 

 伦理审查一般采取伦理审查委员会会议审查的方式。伦理审查委员会应当要求研究者

提供审查所需材料，并在受理后 30 天内开展伦理审查并出具审查意见。情况紧急的，应当

及时开展伦理审查。在疫情暴发等突发事件紧急情况下，一般在 72 小时内开展伦理审查、

出具审查意见，并不得降低伦理审查的要求和质量。伦理审查主要集中在研究方案的科学性

和伦理性。 

4.1 伦理审查所需材料 

伦理审查所需材料包括试验方案、知情同意书、XXXX 医院涉及人的生物医学研究伦理

审查申请书、申报机构主要研究者简历、资质证明文件复印件、研究项目工作报告（PPT）

等，送至伦理委员会进行伦理审查。  

4.1.1 试验方案：人体研究方案设计应遵守以下伦理原则：社会和临床价值、科学有效性、

受试者公平选择、最佳风险获益比、独立伦理审查、知情同意和尊重潜在受试者。 

4.1.2 知情同意书：知情同意书要求受试者能够理解研究目的、方法、风险、受益以及可替

代的方法。 

4.2 涉及人的生命科学和医学研究 

涉及人的生命科学和医学研究应当具有科学价值和社会价值，不得违反国家相关法律法

规，遵循国际公认的伦理准则，不得损害公共利益，并符合以下基本要求：①控制风险。② 

知情同意。③公平公正。④免费和补偿、赔偿。⑤保护隐私权及个人信息。⑥特殊保护。 

5 医学论文伦理审查 

    “学术期刊”对伦理审查的要求，是在涉及人的生命科学和医学研究成果需刊发时，要

求研究者提供确认该研究经过伦理审查委员会批准的证明文件，否则不能予以发表
[4]
。 

5.1 医学期刊对科研伦理审查的责任 

    医学期刊对刊发的学术论文负有伦理审查的责任，2023 年 2 月，国家卫生健康委等四

部门颁布新版《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》，其中第二十九条明确规定，
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学术期刊在刊发涉及人的生命科学和医学研究成果时，应当确认该研究经过伦理审查委员会

的批准，研究者应当提供相关证明。 

    医学期刊是科研伦理审查的重要环节，保护研究参与者，保证研究的科学性，推动期刊

高质量发展，促进生命科学和医学研究健康发展，促进国际科学界对我国前沿研究的认可，

具有重要意义。违背研究伦理是一种学术不端行为。刊发有违科研伦理的文章，会损害科研

工作者的学术形象，给期刊带来风险，一旦出现重大伦理事件，期刊和论文作者将面临处罚

[5]
。 

5.2 医学期刊审稿过程中常见伦理问题 

5.2.1 对科研设计中伦理问题的审查：（1）不合理的对照。试验设计中使用无效或不合伦理

的对照，例如使用安慰剂替代已知有效的治疗方法，可能使受试者无法获得标准治疗，增加

疾病恶化风险。（2）过度治疗。在研究中使用超过合理范围的治疗剂量或频率，可能使受试

者承担不必要的副作用或健康风险。（3）未适时暂停或终止研究。在临床研究中，当观察到

治疗效果不佳、出现严重的不良事件或无效时，研究者应及时终止研究，避免继续研究给受

试者带来伤害。2023 版《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》明确要求，“研究者

应当将研究过程中发生的严重不良事件立即向伦理审查委员会报告；伦理审查委员会应当及

时审查，以确定研究者所采取的保护研究参与者人身安全与健康权益的措施是否充分，并对

研究风险受益比进行重新评估，出具审查意见。”因此，医学期刊尤其要注意甄别此类在出

现严重不良事件或无效治疗时未及时终止研究的稿件，对时间较长的研究应重视其过程中的

效果评估。（4）基础研究与临床应用。医学研究是一个循序渐进的过程，无论是新的药物还

是新的治疗技术，都必须在经过严格的实验室研究、动物实验证明其有效、安全的基础上，

再谨慎地应用于临床试验。 

5.2.2 对伦理审查委员会批复件、受试者知情同意书的审查：除了对科研设计进行伦理上的

审查之外，医学期刊常见的伦理审查包括要求作者提供伦理审查委员会的批复件以及研究受

试者签署的知情同意书。 

    论文审查时应注意 4 个方面：①伦理审查应在研究开始之前就予通过批准；②作者提供

的伦理批复件是否与作者本次投稿论文相关；③对于能否免除伦理审查的研究，医学期刊应

参考 2023 版《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》第 32 条，并对其进行详细界

定；④对于豁免征得知情同意的研究，并不意味着它就能免除伦理审查委员会的审查
[6]
。 

    作者在投稿时有责任提供所有可能使其研究工作产生偏倚的经济和人际关系
[7]
，作者需

填写提交《利益冲突申报表》，其中包括研究资助来源、雇佣、顾问、股权或期权、酬金、

专利等财务关系，以及其他可能影响研究独立性的非财务关系等。 

    医学论文应注意保护受试者的隐私，避免披露受试者姓名以及其他任何可识别出受试者

信息的影像图片。 

     医学期刊在对论文进行伦理审查的过程中，必须紧跟医学发展前沿，并对医疗新兴技
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术充分了解，有效判断研究成果是否可应用于临床试验，精准判断受试者受益和风险比，严

防有违研究伦理、滥用新技术的论文。 

    伦理不合规是一种学术不端的行为，对于已发表的、存在伦理问题的文章，医学期刊应

及时进行撤稿。 

6 关于免除伦理审查 

    考虑到基础研究活动大多不直接涉及人体试验，部分研究也并不直接涉及研究参与者的

临床诊疗信息，借鉴国际通行的做法，为提高审查效率，减少科研人员不必要负担，《涉及

人的生命科学和医学研究伦理审查办法》规定了“在使用人的信息数据或者生物样本、不对

人体造成伤害、不涉及敏感个人信息或者商业利益的前提下”，部分情形的涉及人的生命科

学和医学研究可以免除伦理审查。主要包括：①利用合法获得的公开数据，或者通过观察且

不干扰公共行为产生的数据进行研究的；②使用匿名化的信息数据开展研究的；③使用已有

的人的生物样本开展研究，所使用的生物样本来源符合相关法规和伦理原则，研究相关内容

和目的在规范的知情同意范围内，且不涉及使用人的生殖细胞、胚胎和生殖性克隆、嵌合、

可遗传的基因操作等活动的；④使用生物样本库来源的人源细胞株或者细胞系等开展研究，

研究相关内容和目的在提供方授权范围内，且不涉及人胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的

基因操作等活动的。 

7 结语 

2023 年国家卫生健康委颁布的《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》第二十

九条明确规定，学术期刊在刊发涉及人的生命科学和医学研究成果时，应当确认该研究经过

伦理审查委员会的批准，研究者应提供研究启动之前的伦理批准文件，且与作者论文研究内

容相关的证明。伦理审查在医学研究中至关重要，它不仅是法规要求，更是科研的道德导向。

通过定义研究的道德边界，伦理审查确保医学研究的可持续发展，维护公众对科研的信任，

推动医学研究领域的进步。 

    本文所述涉及人的生命科学和医学研究伦理，不涉及动物研究。 
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