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01 风险与获益
评估的要点
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风险的概念
• 潜在伤害

• 发生的可能性及其程度的判断

风险的类别
• 生理方面：身体伤害或不适

• 心理方面：情感折磨或隐私泄密

• 社会方面：就业或社会歧视

• 经济方面：花费或经济损失

风险
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最小风险的考虑
• 包括伤害的程度和发生的可能性

• 通常以日常生活或常规体检及心理测试时所遇到的不适和伤害

为标准(参阅 45 CFR 46.102(i))

• 对最小风险的判别需要针对具体情境，如年龄因素，本身的健

康状况等

• 判别时仅考虑生理方面的风险是不全面的

风险
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http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.htm


风险
研究风险与治疗风险的鉴别

• 研究风险
研究本身存在风险，如随机化和双盲设计；

- 参加随机分配治疗的受试者面临不能接受最终被证明更为有效治疗的风险;
-安慰剂对照治疗的受试者则面临不治疗或延迟有效治疗的风险;
-参加双盲设计试验的受试者需承担当治疗需要试验治疗信息时也许不能应需
要及时提供给主治医师的风险

研究行为带来的风险，如试验用药，研究必须的侵入性检查等；
• 治疗风险
即使不参加临床研究也将承担的风险
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风险
研究风险的影响因素

• 依据试验干预措施的临床经验、目标受试人群特征（如疾病状况、
体质差异等）、试验药物的生物学特性，分析研究风险发生和风
险程度的影响因素。

如：由于受试者的疾病状况,可使他们对试验风险更敏感或更易受伤
害,如对一个血友病患者来说,采一次血样或拔一颗牙可造成重大的
风险;如果空气有污染或充满过敏原,户外锻炼对哮喘患者来说可能
是危险的;饮食的改变对糖尿病患者来说可能是危险的。金
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获益

获益的概念

• 研究行为和研究结果对个人和社会带来的利益

• 发生的可能性和程度的判断

社会获益

• 获得新的知识，如疾病的起因、发展和影响；

• 改进预防、诊断和治疗干预措施
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获益
个人获益

• 直接获益

疾病得以好转

减轻病痛

• 间接获益

获得与自身健康相关的知识

心理安慰

• 没有获益
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受试者的个人健康高于其他一切利益。
- 2013 DoH No.8

受试者的风险相对于预期的获益应合理，并且风险
最小化

- CIOMS 2002 Guideline 8

审查原则
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定义预期的研究风险
• 根据研究设计类型﹑研究干预﹑研究程序等方面，同时考虑受试者人

群的特点，全面分析并定义。

研究风险程度和发生概率的评估
• 最小风险
• 大于最小风险

个体获益的评估
• 直接获益
• 间接获益
• 没有获益

审查要点
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审查要点

影响风险的因素，采取措施使风险最小化
• 科学合理的研究设计

• 知情同意过程

• 研究资金

• 研究条件和研究者的资质

• 利益冲突的管理

• 隐私和个人信息的保密

• 弱势群体的保护
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获益最大化的措施
• 反馈相关检查结果

• 提供医疗健康咨询

• 研究结果的共享

• 帮助提高当地的医疗和研究水平

审查要点
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风险相对于获益是否合理
• 个体有直接获益：
与目前可获得的替代治疗的获益与风险相当；
风险相对于社会和受试者预期的获益而言是合理的；

• 个体没有直接获益：
风险相对于社会的预期获益（可概括为知识）而言必须是合理的
知情同意：赫尔辛基宣言并不排除充分知情、能够完全认识研究

的风险和获益的志愿者，为了无私的理由或为了适度的报酬而参
加研究

- 知情同意充分告知风险
- 避免过度劝诱

审查要点
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风险获益的评估

评估的考虑
• 受试人群的特征和疾病特征

如儿童、孕妇、疾病终末期患者
• 个体对风险和获益的不同考虑

环境和个人经验的影响

金
玉
良
研



02 美国风险获益评估
新的概念和模式
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 不是现成的评估工具

 不是评估的经验总结

 只是一种新的思维方式

 只是一种新的尝试与探索

几点声明
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风险获益评估的模式

• 基于整个方案的评估模式（笼统、宏观）

• 以每个单独的干预措施作为对象的评估模式，忽略方案的整

体性（单一、片面）

• 以整个方案为对象，基于方案中每个干预措施的评估模式

（细化、分步）

美国风险获益评估

NBAC(National Bioethics Advisory Commission)
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美国风险获益评估
“双轨”评估法（Dual-track Assessment）

 净风险评估法（net risk test）

David Wendler, Franklin G.Miller, Risk-Benefit Analysis and the Net Risks Test
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 风险也许无法避免，但可以最小化

 获益可能没有直接，但可以间接化

 评估结果：可接受就好

美国风险获益评估
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“双轨”评估法（Dual-track Assessment）

• 以是否治疗为分界点

• 以公认有效措施为比较对象

• 风险最小化，重要信息合理性

美国风险获益评估
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美国风险获益评估
“双轨”评估法（Dual-track Assessment）

是否属于治疗性质的干预措施？

Yes No

该措施是否不劣于公认治疗？ 是否风险最小化？是否为了
获得重要的信息？是否合理？

可以接受 不可以接受
可以接受 不可以接受

Yes No
Yes No
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“双轨”评估法（Dual-track Assessment）

• 如何定义治疗/非治疗（行为学调查）

• 双重伦理标准（稍劣于公认标准，获取更多信息）

美国风险获益评估
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美国风险获益评估
“双轨”评估法2（Dual-track Assessment）

• 以是否有预期的直接获益为分界点

• 以备选治疗方案为比较对象

• 风险最小化，社会价值的合理性
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美国风险获益评估
“双轨”评估法（Dual-track Assessment）
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干预措施是否有预期直接获益？





Yes

No





其风险获益比和其他备选方案比较是否合理？

其风险相对于社会价值而言是否合理？

可以接受

不可以接受

可以接受

不可以接受

Yes

No

Yes

No







美国风险获益评估
“双轨”评估法（Dual-track Assessment）

• 将所有干预措施一一进行分析

• 治疗干预与现成治疗比

• 非治疗干预与间接获益比金
玉
良
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美国风险获益评估
“双轨”评估法（Dual-track Assessment）

• 筛选期检查

• 干预措施

• 安全性、有效性检查

• 随访 金
玉
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净风险评估法（net-risk test）

• 净风险：风险-获益（无直接获益/风险获益比逊色）

• 伦理委员会必须要确认有哪些干预措施

• 每个干预措施的风险与获益比怎样

• 伦理委员会需要评估每一项干预措施的净风险是否合适

• 综合考虑所有干预措施累计的净风险是否合适

美国风险获益评估
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美国风险获益评估
净风险评估法（net-risk test）

金
玉
良
研


不可接受

干预措施是否提供了潜在的重要知识？



No

       Yes

不可接受

风险是否最小化？获益最大化？



No

        Yes

可接受

风险和负担是否超过了临床获益？



No

        Yes

不可接受

净风险是否足够低？相较于潜在的重要知识是否合理？



No

Yes

可接受





美国风险获益评估
净风险评估法（net-risk test）

• 自身比较，非互相比较

• 单一比较之后综合比较

• 关注净风险而非风险

• 避免高风险换取高获益
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03 国内风险获益
评估的现状
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我国风险获益评估

单一风险/获益的评估

以疾病风险代替研究风险 （危重疾病）

要素评估代替风险获益评估 （评审表）

特殊人群的风险代替了研究风险（弱势群体）金
玉
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建议与意见
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建议与意见

理论研究需要加强

评估模式需要探讨

评估方法需要探索

审查标准有待统一金
玉
良
研



建议与意见

如何做好风险获益评估

• 评估表作为辅助

• 评估要素不能遗漏

• 评估需要全面周到

• 评估要有依据 金
玉
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建议与意见
RISK

• Related to benefit

• Impossible to prevent

• Stimulation 

• Keep you safe

BENEFIT
• Beneficence

• Essential

• Necessary

• Evaluation

• Forbiddance

• Information

• Technology

金
玉
良
研



创新
专业

精准
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