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摘要：近年来我国不道德人体试验频发， 严重影响了受试者、公众对人体试验的程序公平感知。究其原因，看似是现有人体试验伦理审查制度没有得到有效执行，但更深层次的原因在于完善的监督机制的缺位。为解决这一问题，提出了人体试验全流程、多方位监督模型。该模型认为，人体试验相关的整个过程：项目申请——试验进行——结果使用，都要受到多个监督主体多种形式的监督。分析指出这一监督机制的建立有助于降低不道德人体试验的发生几率，并进一步分析这一模型如何影响公众的程序公平感知和行为。
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A Whole-Process and Multi-Aspect Supervising Model of Human Subject Researches Ethical Review: A Study Based on Procedural Fairness Theory  
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Abstract: In recent years, unethical human subject researches take place frequently, which strongly impact the procedural fairness perception of the public and subjects on human subject research review institutions. Among the reasons, one appears to be the ineffective implementation of existing ethical review institutions, but a more deep reason lies in the absence of a comprehensive supervising mechanism for the ethical review of human subject researches. To solve this problem, we propose a Whole-Process and Multi-Aspect Supervising Model. In this model the whole processes of human subject researches, which include project application, research proceeding and results using, are all subjected to various supervising of multiple subjects. Analysis indicates that the establishment of this model may contribute to reducing the probability of unethical human subject researches. We also provide a deep analysis of how this model influences the procedural fairness perception and behavior of the public.
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1  问题的提出

近年来，我国人体试验大量增加，然而由于监督机制不完善，不道德人体试验屡见报端，成为公众和媒体关注的社会热点事件，例如“艾滋病药物试验”事件、“柏林心”事件、“黄金大米”事件。这暴露出我国人体试验伦理审查、监督和管理中存在多种问题，影响了公众对人体试验伦理审查和管理制度的程序公平感知。针对这些问题，学者们从提高法规位阶、完善和规范伦理审查内容、建立受试者损害救济机制、建立伦理审查委员会注册制度等方面提出了建议[1-2]。本文认为仅有审查程序的完善是不足的，在此基础上建立一个多方参与的、覆盖人体试验全过程的有效监督机制更为重要。

人体试验是医学发展进步中不可逾越的中间环节，指以人体作为受试对象，研究新的药物、医疗器械、医疗技术和方法的有效性，目的是促进医疗技术的持续发展和应用[3]155，以提高人类治疗疾病的能力。一般而言，人体试验的受试者承受了比一般患者更大的风险。一方面，人体试验测试的药品、治疗方法和医疗技术可能是不成熟的，因而不可避免地给受试者带来某些技术风险；另一方面，受试者还承担了由于信息不对称而带来的风险。由于人体试验中各方当事人的利益不一致，组织者和研究者相对受试者掌握更多的专业知识和信息，在实验过程中起主导地位，可能为了自己的利益而损害受试者利益。因此，伦理审查的核心目的就是约束研究者在人体试验进行过程中充分履行相关伦理原则，以保护受试者利益。
第二次世界大战后，医学研究中的伦理问题得到了国际社会的广泛关注，《纽伦堡法典》和《赫尔辛基宣言》系统地提出了人体试验必须遵循的一系列伦理原则。各个国家也根据相关原则建立了人体试验相关的审查法律、法规。普遍接受的伦理原则主要包括：知情同意原则、利益大于风险原则、尊重和保护受试者隐私原则、脆弱人群保护原则、减轻或免除受试者在试验工程中因收益而承担经济负担的原则等。尽管存在这些公认的原则，不道德人体试验仍然在许多国家持续进行[4-5]，一些研究认为人体试验伦理审查和监督机制不完善导致许多发展中国家成为不道德人体试验发生的重灾区[6]。

在我国，学者们很早已经意识到人体试验监督机制的重要性。陈小嫦[7]提出须建立多方位监督模式，伦理委员会负有主动进行后续跟踪的责任。姜柏生等[8]提出伦理委员会的监督职能范围应扩大。张万洪[9]认为目前我国的伦理委员会基本上处于无监管状态，为了保证其正确履行审查职能，保障受试者权益，应当建立对伦理委员会的监管制度。可以看出，学者们一致提出需要对人体试验建立多方位的监督机制。但是具体建立一个什么样的监督机制、哪些机构或者是人参与监督、在人体试验的哪一阶段进行监督、如何解决监督中提出的问题，现有研究并没有给出系统的解释。
为了促进我国已有人体试验伦理审查制度的执行、保护受试者利益、降低不道德人体试验的发生率、提高公众对人体试验公平认知，本文提出应建立由资助者、研究者、伦理审查委员会等多方参与的全流程、多方位监督机制。这一监督机制，一方面能够确保现行人体试验伦理审查制度的严格执行，督促研究者、伦理审查委员会按照法律法规的要求进行试验和伦理审查工作；另一方面能够提高试验组织者和研究者在伦理审查和试验进行中的自约束意识，促使其认真谨慎对待人体试验的每一个环节；最后，也更重要的是，这一机制能够提高公众对人体试验相关制度的程序公平感知，进而提高公众对人体试验的接受度和支持度。已有研究表明，程序公平感知可以促进人们遵守制度规制和服从法律要求[10]64-65，79、提高人们对制度决策的接受程度[11]、提高法律结果满意度[10]64、提高人们的制度信任[12]。
2  研究背景
2.1  国内外人体试验监督制度
近年来，人体试验的进行日益国际化。1994年美国食品药品监督管理局（U.S. Food and Drug Administration，FDA）修改了新药数据必须在美国国内取得的规定，即在美国上市的新药的试验数据可以在其他国家取得。这一制度变化使越来越多发达国家的医药企业和科研机构将人体试验转移到了发展中国家[13]。发展中国家较低的成本、较宽松的监管也激励跨国制药企业选择发展中国家进行新药研发时的临床试验[14]。有研究统计，1995—2005年发表在《新英格兰医学杂志》（New England Journal of Medicine，NEJM）、《柳叶刀》（Lancet）和美国医学协会杂志（Journal of the American Medical Association，JAMA）这3个顶尖医学期刊上涉及临床试验的300篇文章中，美国以外的国家作为试验点的人体试验数量增加了一倍，而在美国和西欧进行的人体试验的数量却呈现出减少的趋势[15]。
监督机制不完善是发展中国家人体试验伦理审查流于形式和不道德人体试验频发的根本原因之一。一项研究表明，在发展中国家进行人体试验的670个研究中，只有56%在地区机构内伦理审查委员会（Internal Review Board，IRB）或卫生部进行了审查[16]。而另一项研究结果则显示，2004年公布的在中国进行的人体试验中，只有18%充分履行了知情同意原则[17]。
发达国家的人体试验监督机制虽然也存在一些问题，但相对发展中国家而言仍然比较完善。在美国，大部分人体试验受到FDA或人体试验保护办公室（OHRP）的监督。首先，作为健康与人类服务部（HHS）的下属部门，OHRP负责人体试验伦理审查的监督，这些项目大多属于基础科学领域。OHRP根据2005年制定的《OHRP对于评估机构的监督程序制度》（OHRP’s Compliance Oversight Procedures for Evaluating Institutions）对人体试验的监督分为有因监督和无因监督两种形式。有因监督指OHRP在收到相关人员（其中包括受试者、受试者亲属、研究机构主管人员、研究成果出版者等）关于人体试验违反HHS有关规定的投诉时开展的监督[1]103。无因监督指OHRP在没有投诉的情况下进行的监督[1]103。OHRP通过这两种方式对IRB的运作程序、会议记录、相关试验信息等进行审核，必要时进行现场调查。如果发现问题，OHRP将提出整改要求，并要求研究机构将整改情况进行反馈。当发现重大违规事项时，HHS有权暂停和终止相关研究的经费资助，也可以将该次不良行为记录，以供未来申请经费时的参考[18]23。其次，FDA是另一个执行人体试验的管理和监督机构，主要负责药物临床试验领域的监督。FDA通过制定信息说明文件（information sheet guidance for IRBs, clinical investigators, and sponsors）对IRB进行监督。FDA主要通过监察性监督（指定期对IRB的运行情况的监督）和定向监督两种方式进行（指对具体人体试验的IRB审查的监督）。FDA不但要求IRB和人体试验组织者提供文字资料进行审查，还通过现场监督的方式来检查正在进行的人体试验是否严格按照试验方案进行并符合相关人体试验制度的要求[1]104。如果发现研究者、IRB或研究机构有违反人体试验伦理审查法规的事项，FDA有权提出口头或书面警告，并限期整改[18]23；如果IRB拒绝改正相关问题，或屡次不能按照规定充分改正问题，FDA有权取消IRB的审查资格，这些IRB审查的研究将不能得到FDA的批准，其研究结果也不能得到FDA的承认[19]18。
尽管我国《涉及人的生物医学实验伦理审查办法（试行）》中第24条、第25条和第28条对人体试验的监督进行了规定，但是这些规定都较为笼统[1]107，对于监督主体、监督程序、监督结果如何处理都不是很明确。美国OHRP和FDA两个机构分别对基础科学研究和药品领域的人体试验进行监督，涉及到了多方面、多阶段的监督，其中尤为重要的是FDA可以拒绝承认违规试验结果，而OHRP的监督结果可以作为HHS暂停或取消研究项目的资金资助的依据，这一制度设计对约束相关研究机构、研究者和企业有重要作用。借鉴美国人体试验监督机制，并结合我国现阶段的实际情况，本文提出了一个全流程、多方位的监督模型。
2.2  程序公平理论
程序公平在法学领域表现为程序法，也即法律判断过程必须遵守的规则和规范[10]62-63。从社会心理学的角度分析，程序公平指在个人对程序规则的心理反应。Lind等 [10] 63-64指出对法律制度的程序公平感知是非常重要的，原因包括：（1）公民和诉讼当事人的程序偏好与感知公平紧密相关，这是相关的法律制度设计时需要充分考虑的；（2）对程序公平还是不公平的感知深刻影响公民对法律制度的满意度和支持度，也影响公民是否愿意遵守法律和法律判决。因此，程序公平是建立在个人感知基础上的，是相关领域法律制度充分发挥其功能和有效执行基础，良好监督机制的存在有利于提高公众对法律制度的程序公平感知。
过程控制深刻影响个人的程序公平感知。“结果导向”的观点指出争论者的过程控制能够促进其程序公平感知，因为过程控制能够促进分配结果的公平性[20]。但是Tyler等[21]72-80认为过程控制对程序公平感知的影响是以人们对程序的反应为基础的，程序公平感知的增强来源于高的过程控制条件下的价值表达；Lind等[10] 100将这种观点称为“程序导向”。过程控制是提高程序公平感知的重要条件，过程控制的增强一方面源于完善的法律条款，另一方面源于有效的监督机制；完善的监督机制作为一种过程控制工具，一方面能够保证法律法规的有效执行，有利于得到公平的结果，另一方面也保证了争论者能充分表达自己意见，并进行有效沟通。而严格、完善的监督程序也有利于形成积极的法律经验，进而提高公众的程序公平感知，Tyler（1988）的研究表明公众对警察执法的积极经验有助于提高人们对法律系统的公平感知[22]103。
3  全流程、多方位的监督模型
3.1  模型提出

对比国外人体试验监督制度，并结合我国实际情况，本文提出了如图1所示的人体试验全流程、多方位监督模型。这一模型有3个重要特点：（1）监督的全程性——即监督需要贯穿人体试验的整个过程（图1中的横向实线箭头所示）（从项目申请——伦理审查——试验进行——试验结束——项目结束）；（2）监督的多方位性（图1中的虚线箭头），即监督需要人体试验参与各方、公众和媒体的共同监督；（3）监督机制在促进公众程序公平认知中起到重要作用。










图1  人体试验全流程、多方位监督模型

    这一模型提出的监督机制贯穿人体试验的全程，从研究项目申请、人体试验申请、人体试验进行，直至试验结束后研究结果的使用都受到多层次的监督。各监督主体通过初步伦理审查、审查备案、跟踪监督、现场监督、定期回报、文本监督、违规事件通报等多种监督方式构建了一个监督网络，从而提高了违规人体试验被发现并受到相应处罚的可能性。
3.2  模型分析
从监督主体层次上看，这一监督模型的监督主体分为5个层次：（1）IRB负责人体试验具体的伦理审查工作和对试验的跟踪监督，处于监督的核心位置；（2）省级伦理审查办公室负责对IRB的监督，并接受公众、媒体等对违规人体试验的投诉；（3）卫生部医学伦理委员会负责全国人体试验伦理审查的监督，及对违规人体试验、IRB作出相应处罚措施；（4）项目资助者（可能包括医药企业、基金委、政府机构等）在项目进行立项阶段进行监督，人体试验结果接受者（期刊、基金委、药品审批单位等）则在末端进行监督；（5）公众、媒体和受试者则构成了最外层的监督主体。

从监督流程上分析，首先，在项目资助者在项目申请和立项阶段就要对后期可能涉及到人体试验的项目先进行初步审查，主要是对人体试验的可靠性进行甄别和质询，因为人体试验过程中一旦出现大损害，不管是企业投资还是政府投资，都要对可能产生的损害承担主要的赔偿责任。此外，在项目进行过程中，一旦卫生部通报了相关资助项目进行了不道德的人体试验，国家相关基金提供者可以暂停或者是取消项目资助。
第二，IRB负责人体试验伦理审查和跟踪监督。当决定对其研究项目进行人体试验时，研究者向IRB提出申请，IRB对人体试验的试验方案、知情同意书、试验可行性等进行审查备案，核发允许进行人体试验的批准证书。一方面，IRB应定期对临床试验实施情况进行跟踪监督。跟踪监督是保护受试者权益的重要机制，能够保证研究项目按照审批方案实施、保障人体试验的科学性与可信度。另一方面，人体试验组织者要定期向伦理审查委员会汇报试验进展，并及时接受相关委员会的质询。此外，IRB应定期向省级医学伦理审查办公室汇报其人体试验审查和跟踪监督结果。
第三，省级和卫生部伦理审查办公室从更高层次对区域内和全国人体试验进行监督。我国《涉及人的生物医学研究伦理审查办法（试行）》规定：“卫生部设立医学伦理专家委员会。省级卫生行政部门设立本行政区域的伦理审查指导咨询组织”。根据这一规定，并参考美国的相关制度，我国应在省级卫生行政主管部门建立专门的伦理审查办公室，总体负责对区域内的人体试验进行监督，并及时将人体试验情况通报给卫生部伦理专家委员会。卫生部医学伦理专家委员会应负责全国的伦理审查监督工作。省级伦理审查办公室对IRB的运作程序、会议记录、相关试验信息等进行审核，也对正在进行的人体试验不定期进行现场抽查；同时，该办公室也接受受试者、公众、媒体对违规人体试验的举报，并根据相应举报启动调查程序。对于出现问题的IRB和相关人体试验组织者，该伦理审查办公室有权要求其限期进行整改，并对整改结果进行评估；对于那些拒绝整改或者是屡次整改没有达到要求的，省级伦理审查办公室可以出具该IRB或者是相关人体试验组织者的人体试验的违规报告，并将其上报卫生部医学伦理委员会。卫生部伦理专家委员会可以根据违规报告，要求提供资助的国家科学基金暂停或停止提供经费支持；如果是企业医药试验，则可以要求国家食品药品监督管理局拒绝接受含有不道德人体试验结果的药品申报。

第四，我们强调了末端监管的重要性。末端监管指在人体试验结束之后研究者论文发表、项目结题、药品申报等活动中，相关单位应对获得人体试验数据的伦理审查文件进一步进行核查和监督，对不符合伦理要求的试验结果不予承认。美国 FDA主要对药品、生物制剂及医疗器材进行安全、有效的管理与执照核发，具有管制研究机构和研究者的职责，有权监督IRB的审查工作。FDA如果发现研究机构和伦理审查委员会在人体试验中存在违法或者违规情况，有权给予包括口头或书面警告在内的行政处分，并责令其限期改正；在试验完成时，有权拒绝承认含有违法或违规的人体试验而获得数据的药品申报[19]18。末端监管使不符合伦理规范的人体试验没有市场，从需求端堵住了不道德人体试验的管道。
第五，我们强调公众、新闻媒体和受试者的监督作用。首先，公众和媒体对IRB、研究者、卫生部（省级）医学伦理专家委员会等机构是否有效履行相关的监督和严格审批职能进行监管。其次，公众和媒体通过受试者对人体试验进行过程进行监督，一旦发现违反伦理法规的人体试验，可以向相关的行政主管部门进行投诉，也可以依靠媒体报道，引起相关部门的重视和处理。最后，在人体试验进行过程中，受试者要对研究者是否真正履行了知情同意等职责进行监督，一旦出现问题，可以向省级伦理审查办公室进行举报。知情同意是人体试验的核心问题，在招募受试者时研究者和组织者就必须为受试者提供关于试验的完整信息（包括试验原理、试验过程、可能使用的试验材料、试验风险等一系列试验内容），确保受试者能够理解试验内容和可能的风险，在不受干扰、引诱和强迫的情况下选择是否参与试验[3]157-158。在人体试验进行过程中，研究者和组织者需加强自我约束机制，应对试验过程中发生的新情况、试验计划和步骤的变更等及时准确地通报给受试者，并及时回答受试者在试验过程中提出的相关的问题。
4  监督模型影响公众行为的机制

图2阐明了全流程、多方位监督模型如何影响公众的心理认知和行为的机制。这一机制由两个层面：（1）监督模型影响公众的程序公平感知；（2）程序公平感知影响公众行为。


图2  程序公平影响认知和行为的模型
Leventhal等[23]定义程序公平为“个人对于管理分配过程的社会系统的程序组成的公平性的感知”。具体到人体试验情境，程序公平指个人对人体试验伦理审查程序和决策过程的公平性的感知。人体试验伦理审查机制不仅直接影响人体试验的组织者和受试者，而且受到社会公众的密切关注。如果潜在受试者认为人体试验程序不公平，难以有效保护他们的利益，或者是潜意识中存在一种先入为主的不公平的认知，那么这些人接受人体试验的可能性就会大大降低，即使这些人体试验可能对于治疗他们自身疾病有帮助。
4.1  监督模型提高了公众的程序公平感知
首先，这一监督机制确保了法律、法规的严格执行。如果行为人或者是执法机关不按照法律规定进行决策，违反某些法律程序，会很快被多个监督主体发现，进而受到相应惩罚。法律、法规的严格执行，使所有的决策制定和执行按照法律规定进行，降低了自由操纵的程度和可能性，增强了对决策过程的控制性。法规实施无效率会鼓励政府管制部门的不负责任并扰乱公平竞争[23]。根据同样的逻辑，人体试验伦理审查和管理的法规实施无效率会鼓励伦理审查委员会不负责任的审查行为，IRB和卫生行政主管部门的监督责任淡化。法律法规实施无效率和监督缺乏导致违规和非法人体试验的盛行会给受试者带来重大的风险，并降低公众对人体试验整体公平感知。
其次，这一监督机制促进了人体试验进行过程中的效沟通。Tyler等[21]73-74提出程序公平感知的增强直接源于个人价值的表达，价值表达使受试者能够感觉到对过程有一定的控制。研究表明，通过正式程序（正式法律、法规）而进行的过程控制增强了个人表达自我观点的自由感知[10] 99。只要人们有对过程控制的权利，人们的公平感都会得到显著增加[21]75-77。基于这些分析，我们认为在有完善的法律规定和充分监督的基础上，个人能够感知到可以自由表达自己的观点和诉求。

无论是作为国际规范的《赫尔辛基宣言》，还是作为我国国内法的《涉及人的生物医学研究伦理审查办法（试行）》、《药物临床试验质量管理规范》，受试者的知情同意制度都是伦理审查的核心内容之一。为了更好保护受试者利益，在人体试验进行过程中要求试验者为受试者提供完整、准确的信息，并且研究者有义务将相关的专业试验内容仔细、通俗地告知受试者，以确保其能完全理解人体试验的内容、利益和风险。但是，知情同意不是一个简单的信息通报程序，更多的是受试者和研究者、组织者之间的有效交流程序。我们提出的全流程、多方位监督模型，能够督促研究者严格履行知情同意程序，与受试者进行有效的交流和沟通，受试者对于自己不能理解的问题可以及时向研究者咨询、交流，也可以提出自己对于试验的合理要求。只有允许受试者充分表达自己的意见，才能保证知情同意的有效性。
现实中由于缺乏完善的监督机制，很多人体试验的知情同意并没有达到法律所要求的水平。姜柏生等[25]的研究指，出我国大部分人体试验的知情同意书语言过于专业、不够通俗易懂，缺乏专业背景的受试者很难理解。“黄金大米”事件中，研究者甚至用“富含胡萝卜素的大米”代替“黄金大米”的描述，来掩盖试验材料是转基因产品的事实 [26]。在这样的情况下，受试者没有得到完整、准确、可靠的信息，也没有机会表达自己的观点。
第三，这一监督机制有利于公众形成积极的法律经验。Tyler[22]的研究表明，对警察的积极经验有助于提高人们对法律系统的公平感知。严格的监督机制极大减少了违规人体试验，受试者和试验组织者能够直接地感受到人体试验的伦理审查、组织和进行都是在公平法律、法规的指导下进行的，进而形成积极直接法律经验。相反，在缺乏完善的监督机制的情况下，频发的违规人体试验通过媒体的报道给公众带来了负面的法律经验，降低了受试者和公众对人体试验法律法规的公平感知。
最后，监督机制直接提高了公众的程序公平感知。在严格的监督机制存在的情况下，人们相信违反法律法规的情况是非常少的。一旦有人体试验违反法律法规的要求，很快就会被多种监督主体发现，并受到严厉的惩罚，并且使用违反伦理规范的人体试验所得到的数据进行的科学研究和药品审批可能也不会被承认。基于这些考虑，全流程、多方位监督机制本身也是提高人们对人体试验法律、法规和审查程序公平感知的重要因素。
4.2  程序公平感知影响了个体行为
（1）程序公平感知影响信任和合法性认知。程序公平感知增强了人际信任也增强了制度信任[12]108。制度信任是指个人或群体对由法律、法规等组成的正式制度和惯例、习俗等组成的非正式制度环境的信任。Kumar等[27]提出，程序公平和程序公平感知能够提高企业间的信任水平，从而有利于企业间合作的进行。Hough等[28]的研究指出，对程序公平的信任能够增强人们对警察的认知合法性；合法性又反过来促使公民服从法律规定，即认知合法性进一步促进人们遵守法律和与警察相配合[29]。
对人体试验伦理审查制度的公平感知，一方面能够提高受试者对试验者、对伦理审查委员会和伦理审查结果的信任水平（人际信任）；另有一方面也提高了人们对人体试验伦理审查和管理制度的信任（制度信任）。如果受试者感知到的人体实验的决策程序是公平的，就更容易对研究者产生信任。一方面，信任有协调冲突的作用。如果受试者和研究者之间产生了某种程度的冲突，信任有助于冲突的化解。另一方面，较高程度的信任和认同感使受试者认为人体试验的审批程序、执行程序是合法的、正确的，因此更愿意遵守相关的人体试验要求，配合人体试验组织者顺利完成人体试验的整个流程。
（2）程序公平感知影响决策接受度和事件的认同度。法律学者通常认为进行法律决策的程序对于公众是否接受这些决策有深刻的影响[30]。Lind 等[11]226提出使用明显的公平程序可以提高对于权威决策的接受。McEeen等[31]的研究指出，程序公平能够增强对决策的接受度，能够冲突产生后的社会伤口的愈合。对人体试验伦理审查和监督程序的公平感知，使受试者和公众能够更好地接受IRB做出的决策；当人体试验中发生某些不可预测的风险，对受试者造成一定的损害时，受试者和公众愿意接受IRB和相关行政部门的调查和处理结果，有助于避免受试者和试验者、行政主管部门之间冲突的激化。受试者对权威结果接受度和事件认同度的增强，进一步促使其在人体试验进行时遵守相关要求，配合试验者以完成相关试验。
（3）程序公平感知影响承诺。McFarlin等[32]的研究指出，企业程序对员工的组织承诺产生重要影响。如果受试者认为人体实验伦理审查程序是公平的，则有助于他们对人体试验研究形成积极的正面观点，进而做出接受实验要求、配合试验的承诺。
（4）程序公平感知增强了人们对负面结果的接受度。程序公平直接影响人们对法律结果的满意度[10]67。研究人员发现，人们不但关心决策结果是否公正，而且非常关心决策过程的公正性。不少研究证明，如果员工认为企业的决策程序是公正的，即使决策结果对自己不利，员工也会接受这些结果[33]。这也就意味着，一旦人体试验中出现某些风险或负面结果，一方面从客观的方面来讲，公平程序一方面能够确保受试者能够得到公平补偿和相关处理，另一方面从主观的方面来看，程序公平促使受试者能够接受试验组织者和资助者给予的负面结果处理方案，有助于相关问题顺利解决。因此，我们认为程序公平有助于人体试验负面结果的解决。如果没有公平的程序，一旦出现负面结果，受试者可能不会得到公平赔偿和处理；即使对负面结果做出了相关处置，也可能很难获得受试者的认可，甚至可能引发受试者和试验者及资助者之间的激烈冲突，进而严重阻碍人体试验的进行。
5  结论和讨论

为规范我国人体试验伦理审查和管理制度，本文提出了一个由资助者、研究者、IRB、卫生行政主管部门、受试者、公众和媒体等多方参与的全流程、多方位监督模型。在这一模型中，IRB和省级人体试验伦理审查委员会是监督工作的主要负责部门，其中IRB负责具体人体试验伦理审查工作和监督，省级人体试验伦理办公室负责对区域内的IRB和人体试验进行监督。在更高的层次，卫生部伦理专家委员会则对全国的人体试验工作进行监督和处理。受试者作为人体试验进行过程的直接参与者，也有义务直接通过自身感受对相关伦理试验的进行和审批进行监督。而公众和媒体作为更广泛的监督主体，一方面可以对研究者、IRB、各级卫生行政主管部门对人体试验审查和监督进行职能监督，也可以通过受试者对人体试验的过程进行监督。同时，我们提出，可以通过反馈机制对不道德人体试验进行处罚。卫生部伦理审查委员会根据省级伦理审查委员会提供的不道德试验的报告，一方面要求相关基金提供者暂停或者是停止资助；另一方面在末端要求相关医药审批、期刊等部门拒绝承认违规试验结果。研究者进行不道德人体试验的风险性加大，从而督促其在伦理审批和试验进行的整个过程提高自我约束意识。

本文引入程序公平理论进一步从社会心理学的角度分析了监督机制如何通过程序公平影响公众对人体试验的心理认知和行为，有助于我们对监督机制所起作用有更深层次的理解。首先，这一监督机制的确立，不但通过加强法律、法规的执行和增加沟通间接影响了公众对人体试验制度的程序公平感知，也直接促进公众的程序公平感知的形成；其次，程序公平感知影响人们对人体试验的心理认知，提高了人们对人体试验的制度信任、试验组织者的人际信任，也提高了人们对人体试验决策的接受度和承诺；最后，这些积极的心理认知使受试者能够服从试验要求、配合研究者顺利完成人体试验，并且一旦出现负面结果，也有利于问题的顺利解决。此外，程序公平感知也有助于公众对人体试验形成积极正确的认识，避免社会和公众的一些对抗情绪，有利于新的人体试验开展时从公众中招募合适的受试者，从而促进医疗技术的进步。
本文也存在一定的局限。由于研究焦点和篇幅所限，本文并没有分析具体的人体试验伦理审查程序的优劣，但是相关文献和其他资料的分析表明，学者们一致认为我国伦理审查的法律、法规和相关的内容都存在很多问题，且现有许多研究提出的建议过于笼统、缺乏可操作性和全局性，未来在完善相关法律、法规上应该有更加具体和深入的研究；此外，由于缺乏可观察的实证研究，本文提出的监督机制和建议未来仍然需要在人体试验伦理审查制度的完善、执行和管理实践中进行验证。尽管存在以上研究局限，我们对全流程、多方位监督模型的全面解释和深入理论论证，对于推动我国人体试验伦理审查和管理制度的完善具有一定参考价值。
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受试者





公众、媒体
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