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临床研究中应始终遵循的原则。前几天伦理委员会秘书报告部分课题的中期伦理审查或结题伦理
审查发现，有的课题实际使用的知情同意书与上报伦理委员会审查批准的知情同意书不一致，有
的是版本不一致，有的是内容不一致。按照伦理管理要求，研究应使用伦理委员会批准的知情同
意书，即研究中使用的知情同意书版本号及其内容应与伦理委员会批准备案的知情同意书一致。
这件事情在伦理管理上是大事，即伦理委员会形同虚设，审查批准的知情同意书没落实，没有达
到伦理委员会对课题进行伦理管理的基本要求。

课题负责人(又称为PI)是临床研究课题的第一责任人，伦理管理出了问题首先要追究PI的责任。P
I应该在伦理委员会批准课题实施后核对所有材料，尤其是知情同意书，确认无误后才能组织病
例入选。

研究助理在这一问题上有重要责任，原因是具体工作都是由研究助理做的，操作层面是研究助理
的工作出现失误。伦理审查时知情同意书是重点，多数知情同意书在会后要修改，修改后经主审
委员审核，确认无误后由伦理委员会签署伦理批件，同意课题实施。在这个过程中，研究助理参
与相关文件的修改，在主审委员、伦理委员会和PI之间沟通协调，落实知情同意书的修改，形成
最终版本。知情同意书在申报和修改过程中形成许多文件，有许多版本，一不小心就会搞错，而
且研究助理本人很可能并不知道出了问题。

这个案例在制度设计上已经是“双保险”，PI和研究助理是两道防线，只要有一道防线守住就不
会出问题，但在实践中这两道防线都“掉链子”了，显然不能用偶然性解释。除了技术层面的漏
洞外，为认为研究者想当然的思维惯性是根源，认为已经做了大量工作没有问题，不按程序认真
核对，在关键环节上“放水”，导致最终出大错。临床研究规范在制度设计上已经有明确规定，
规定能否“落地”研究者能否按规定执行，再忙也要按规定执行，即使没有错查一遍也是必要的
，查一遍才能放心。只有解决了思想问题，技术措施才能落实，通过案例警示研究者不断关注自
己工作中是否还有漏洞，哪些地方没有按规范做，才能不断提高研究质量，使临床研究经得起实
践和时间的考验。

我们经常说，临床研究如临深渊，如履薄冰，随时有可能出问题。制度设计很重要，认真做事更
重要，按方案执行要落地，细节决定成败是真理。这件事情给我们的提示是，临床研究中最大的
敌人是我们自己，是我们头脑中的一些固有观念，越是想当然认为没有问题的地方越有可能出事
，往往是大事。这样的教训已经很多，应尽量避免发生。完善制度和流程，按方案执行，是临床
研究中应始终遵循的原则。
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更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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