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摘要：在新冠病毒感染（简称“新冠感染”）引发的突发公共卫生事件中，安全有效的药物对满足临床救治需

求、恢复社会活动和经济发展有重要意义，而药物研发过程中存在着研究设计不科学、脆弱人群保护、利益冲

突等方面的伦理挑战。本文着重讨论新冠感染临床试验可接受风险受益比、资源公正分配、加急伦理审查程序

及标准等，由此建议突发公共卫生事件紧急应对时，临床试验应由政府引导、科研机构和社会力量协同攻关，

对科研不诚信行为零容忍、维系伦理审查独立性、着实保护研究参与者权益，健全科技伦理治理体系。
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引言

新型冠状病毒感染（COVID-19，简称“新冠

感染”）是近百年来人类遭遇的影响重大的一次全

球大流行病，给全世界人民生命安全和身体健康

都带来了极大威胁，给全球公共卫生治理带来巨

大挑战。面对反复肆虐全球的新冠病毒感染，国

内外科研人员在新冠病毒传播规律、发病机制、

鉴别诊断、药物治疗及预防等关键问题上进行了

艰巨努力，取得积极成效，为疫情防控提供了重

要支撑 [1]。为尽快满足临床救治需求、加快恢复社

会活动和经济发展，对“特效药”和疫苗的迫切需求

激发了大量重新发掘现有药物和 /或疫苗研发工作

的开展，对研究参与者的高需求也充分体现了新

冠感染临床试验的“紧迫性”[2]。然而，由于新冠感

染疫情暴发的特殊性，药物临床试验面临诸多困

难和特殊考虑，伦理风险和挑战也随之而至，直

接关乎到广大患者乃至社会公众的安全和权益[3]。

工程研究——跨学科视野中的工程 2023 年 8 月

JOURNAL OF ENGINEERING STUDIES http://jes.ucas.ac.cn

“ 后 疫 情 时 期 的 哲 学 审 思 ” 专 栏

DOI: 10.3724/j.issn.1674-4969.23010411

收稿日期: 2023-04-11; 修回日期: 2023-06-15
基金项目: 福建医科大学医学人文研究中心2020年开放课题(RW202002)
作者简介: 何玲玉（1996—），女，硕士，研究方向为生命伦理学、卫生政策等。

*蒋辉（1981—），男，助理研究员，研究方向为医学伦理与医院管理等。Email: baiyundao@163.com (通讯作者)
引用格式: 何玲玉, 蒋辉. 以新冠疫情为背景的临床试验伦理考量及治理机制探索[J]. 工程研究——跨学科视野中的工程, 2023, 15(4):

290-298. DOI: 10.3724/j.issn.1674-4969.23010411
He L Y, Jiang H. Exploration of ethical considerations and governance mechanisms in clinical trials base on covid-19[J].
Journal of Engineering Studies, 2023, 15(4): 290-298. DOI: 10.3724/j.issn.1674-4969.23010411

https://doi.org/10.3724/j.issn.1674-4969.23010411
http://jes.ucas.ac.cn
https://doi.org/10.3724/j.issn.1674-4969.23010411
https://doi.org/10.3724/j.issn.1674-4969.23010411
https://doi.org/10.3724/j.issn.1674-4969.23010411
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.3724/j.issn.1674-4969.23010411&amp;domain=pdf&amp;date_stamp=2023-10-25


因此，本文将通过对新冠感染临床试验可接受风

险受益比、资源公正分配、加急伦理审查程序及

标准等的讨论，提出在应对突发公共卫生事件紧

急时，临床试验应由政府引导、科研机构和社会

力量协同攻关，对科研不诚信行为零容忍、维系

伦理审查独立性、着实保护研究参与者权益等建

议，期望本研究对健全科技伦理治理体系能提供

参考。

1 突发公共卫生事件中的伦理挑战

1.1 研究设计科学性不足

与普通的药物试验相比，新冠感染药物试验在

研究设计上面临更紧迫的时间压力和公共健康危

机，面对不断变化的外部环境，亟须快速地开展

试验并获得有效结果 [4]。新冠大流行推动临床研究

加快步伐，“特效药”研发从常规的“马拉松”变成了

“短跑冲刺”。研究成果在为临床实践提供支持的同

时，科研不当行为和人为失误也增加了风险。“同
情用药” “超适应证用药”或未经证实的“新型”药物

和疗法、大量验证新冠感染药物疗效的临床试验

项目质量参差不齐却一哄而上，所暴露的伦理问

题突出[5]。

（1）学术论文诚信问题。由于新冠感染公共

卫生事件的紧迫性，有的研究者降低了对自己研

究工作的科学性和可靠性的标准，导致科研诚信

问题严峻，撤稿现象频发。例如，两篇曾发表在

国际权威医学期刊《柳叶刀》和《新英格兰医学

杂志》上的论文被撤稿，调查发现其大型真实世

界数据集是伪造的，引起公众对学术期刊同行评

审和科学研究诚信的质疑[6]。在新冠感染公共卫生

事件暴发初期，学术界面临着高于正常数量的低

质量研究开展并且出版成果的问题，存在着对研

究数据的紧迫性要求高于研究设计的质量要求的

担忧 [7]。由于“特效药”的关注度极高，较低质量的

科学证据传播了误导性信息，导致科学研究可信

度下降。尽管大量未经同行评议预印本的研究结

果发表和快速传播在一定程度上促进了知识扩增

和信息共享，但鱼龙混杂，质量较低、依据不足

的研究很可能会从根本上危及患者安全、干扰临

床决策、研究资源分配和未来的科学研究[8]。

（2）设计与实施方法缺陷。研究设计应最大

程度降低研究参与者所面临的风险，在此基础上

获得可靠的科学知识，但新冠感染临床试验的设

计与实施常在紧迫情形下面临科学性和伦理性的

挑战。已有数据表明许多与新冠感染相关的研究

存在严重的方法学局限性 [ 9 - 11 ]。临床前研究不扎

实、药物筛选不到位、样本量设计不合理、对照

组设计不公平、研究终点指标不明确、试验过程

不严谨等问题均不同程度存在 [ 12 ]。研究将具有严

重基础疾病和难以履行知情同意者排除在外是必

要的，但在进行Ⅲ期验证性试验时，缺乏此类数

据又可能会将新冠感染风险最高群体排除在外，

导致研究群体无法代表真实世界而得出以偏概全

的结论。

（3）项目数量激增与样本量需求有矛盾。由

于缺乏对当地新冠感染病例增长预期和研究可行

性的考虑，很多同时开展的新冠感染临床试验未

招募到需求数量的研究参与者，有的试验被迫延

期甚至未能完成 [ 13 -14 ]。据统计，美国在2020年有

18项验证羟氯喹安全有效性的临床试验，许多试

验难以达到提供可靠结论所需的样本量 [ 15 ]。截至

2 0 2 2年底，美国国立卫生院的临床试验网站

（clinicaltrials.gov）①上关于新冠感染药物临床试

验的注册数量就达2098项。新冠感染临床试验数

量引发了样本竞争，导致招募困难和进度延缓，

浪费时间和资源。

1.2 研究参与者的脆弱性显著

在特定环境下个体或群体更容易受到伤害或不

公正对待，承受负担、风险或威胁的影响，需要

更多的伦理考虑和特殊保护。新冠感染公共卫生

事件及其相关限制措施引发了新型群体脆弱性问

题，一方面，公共卫生政策产生的压力造成了这

① 世界上最大的临床试验注册中心。
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种脆弱性状态；另一方面，突发公共卫生事件也

拓展了脆弱群体的范畴 [ 16 ]。大流行背景下，干预

措施的不确定性很高，信息来源广泛，可信度参

差不齐 [ 17 ]。脆弱性取决于该群体中所有成员共有

的生理和 /或社会特征，甚至会因为个人所拥有的

资源不同而以不同的方式表现出来。从常规的研

究者参与者的纳入和排除标准来看，儿童、孕

妇、患有多种合并症的新冠感染者等特殊人群常

被排除在外，但若剥夺这些人参与机会就会导致

代表性缺失，进而增加其未来用药的脆弱性。从

参与试验带来的预期收益和可能的不利影响来

看，新冠感染患者多数为脆弱人群[6]。重症和危重

症患者往往呼吸困难和 /或低氧血症，一定程度上

有认知功能障碍，知情同意能力受损，脆弱性更

强。由穿着全套个人防护装备的研究人员进行知

情同意过程时，交流场景和沟通障碍的挑战又使

情况更加复杂。

1.3 应考虑潜在的利益冲突

在医学研究中，利益冲突是指在一定条件下，

关于首要利益的专业判断（如研究参与者的福利

或研究的有效性）会受到次要利益（如经济利

益）的影响。利益冲突包括经济和非经济利益冲

突，以及个人、组织和社会利益冲突 [ 18 ]。突发公

共卫生事件中的优先考虑应该是公共卫生及民

生，但现实中不可避免地存在行为导向、专业判

断、药品市场销售经济利益及潜在市场价值之间

的利益冲突。

首先，从利益各方来看，新冠感染药物临床试

验成本与收益均涉及多方，财政性资金或企业研

发经费及公益性基金投资对何时以何种方式收回

成本起导向性作用，决定是社会效益优先还是经

济利益优先。研究成果由谁优先受益、如何分担

成本与风险等问题客观存在，关系到各地政府、

科研机构、企业、医疗卫生机构及社会公众。利

益冲突体现在个人、机构、利益群体，影响利益

相关方的认知判断和行为选择。

其次，从身份角色来看，医生对其患者承担研

究者的角色，而患者同时又是研究参与者，也面

临利益冲突。对于患者 /研究参与者而言，临床试

验和治疗之间有着利益冲突。公共卫生事件爆发

之初的治疗选择有限，临床试验可能是唯一选择。

后续伴随更加有力的证据出现，就有必要重新审视

初期研究，也可能有了更好的选择。临床治疗的安

全和可靠会减少患者参与随机对照试验，从而阻碍

人们获得有关试验药物疗效的知识[19]。

最后，从行为导向来看，企业的社会责任和经

济利益之间存在着利益冲突。即企业的市场利益

和社会公共利益之间存在一定矛盾，企业可能会

优先考虑注册类临床试验的潜在市场利益，采取

保密措施来保护其数据和研究结论的知识产权，

抬高新冠感染药品销售价格与销量以获取更多利

润，但在突发公共卫生事件的形势下，企业也应

承担更多社会责任，而非唯利是图。财政性、社

会公益性资助的研究就更应及时公开数据与研究

结论，发表学术论文，带头分享研究成果。不

然，会导致重复研究或无效研究。

2 新冠感染临床试验的伦理考量

2.1 研究应首先具有社会价值和科学价值

涉及人的生命科学和医学研究应当兼有科学价

值和社会价值，不违反法律法规的规定，不损害

公共利益 [ 20 ]。针对传染病暴发或流行的快速研究

与传统科学研究有着显著不同，紧急的时间窗、

试验设计局限、数据采集困难等多种问题导致突

发公共卫生事件期间的临床研究面临时效性和科

学性上的挑战 [ 21 ]。此时的药物试验不仅追求可普

遍化的知识，而是强调将新获得的知识快速应用

于临床治疗和公共卫生实践，服务患者和公众

健康。

在此形势下开展随机对照试验的规范性与满足

公共卫生需求的紧迫性有明显冲突。即使为尽快

提高新冠感染的应对能力和满足临床紧急需求，

临床试验的科学性也不应妥协。这需要在研究价

值的基础上创新设计科学合理的试验方案以快速

获得可靠、有价值的结果。一哄而上的重复性的

临床研究会浪费有限资源，降低紧急应对时期验
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证干预措施疗效和指导临床用药的能力[22]。

2.2 应考虑加强全球合作伙伴关系和公平分配研究

资源

新冠病毒感染的全球大流行引发的是全球持续

性的公共卫生危机，凸显了构建人类卫生健康共

同体的紧迫性。唯有全球团结合作应对疫情，并

公平分配具有公共产品属性的抗疫知识、经验与

援助资源等共同利益，方能战胜全人类生存发展

的共同挑战。这需要研究者、研究机构与组织、

研究参与者和受影响的国家 /地区等具有合作伙伴

关系的共同参与，相互尊重、整合资源、公平合

作，加强经验交流和知识分享，积极开展科学数

据和信息开发利用，结合不同国家和地区的疫情

形势，公平分配研究资源，为全球战胜疫情提供

有力支撑。

在应对新冠疫情的过程中，全球科学家开展水

平空前的国际合作。在保证国家安全的前提下，

各国通过共享科研数据跟踪新冠病毒传播途径、

感染症状和预后，寻求合作交流，推动诊断方法

和仪器设备、治疗策略、疫苗研发、临床试验等

方面的联合科研攻关 [ 23 ]。新冠病毒的变异和部分

地区病例数量的大幅变化，难以招募到合适数量

的受试者。局部地区样本量不足时迫切需要全球

合作，以快速得出研究结果并减少样本量代表性

不足对试验结果的影响。虽然世界卫生组织开展

的一项大型“团结”试验显示对一些潜在有效药物治

疗新冠感染无效或疗效甚微（洛匹那韦 -利托那

韦、瑞德西韦、羟氯喹、β干扰素），但正是在全

球范围内前后开展了大量临床试验，才最终得出

了科学有效结论[24]。

2.3 平衡考虑加急程序和基本标准保证

面对新冠感染药物需求的迫切性，应紧急发起

突发公共卫生事件下的临床试验项目，启动应急

机制，实现伦理审查加急程序，加快审批上市进

程。特殊紧急情况下的程序加急，是为满足当下

的应急需求，确保药物基本的安全性和有效性仍

必不可少，后续临床使用监测仍需评估关注，严

格的临床试验和监管仍是必要的。

全球研发新冠感染特效药物的主要途径是从已

上市或已进入临床研究的药物中快速筛选，在不

破坏试验科学性、有效性和完整性的前提下，采

取适度妥协的临床试验来验证药物疗效。伦理委

员会在审查时应平衡个体与受影响地区群众的诉

求，兼顾特殊情况应急需求和研究参与者权益，

吸取埃博拉病毒感染病暴发阶段研究延迟启动的

教训，简化流程、随到随审，加快治疗手段在临

床的应用研究 [ 25 ]。为加快新冠感染药物上市，一

些国家推出了快速审批制度或加快审批流程。例

如，美国推出了紧急使用授权程序，允许未经完

全审批的药物和治疗在紧急情况下使用；欧盟推

出紧急审批程序，以加速药物的批准和上市；瑞

德西韦快速在我国获批开展临床试验也属于“特事

特办”，走了快速审批通道[26]。

2.4 应评估研究设计的合适风险收益比

研究设计风险最小化、对风险收益比的合理评

估可确保研究参与者免于不必要风险和伤害，维

系公众对研究保持信任。研究参与者暴露于风险

的伦理辩护在于试验具有社会价值和科学价值，

而合适的风险收益比不能以数理公式定量测算衡

量，这是一种基于价值导向在现实判断和权衡之

下的选择结果。保护研究参与者的安全和权益，

需要研究者全程持续关注风险受益比变化，确保

它在可接受的合理范围；需要评估并保证临床试

验质量，从研究参与者招募、入组和随访到试验

结束的全程。

在新冠疫情中，人们对“特效药”格外关注，鱼

龙混杂的研究结果又常被媒体选择性、偏向性报

道，形成误导。因为对新冠病毒认知有限，伴随

着恐惧、焦虑心理，难以客观评估风险收益比，

这也增加了总体风险和不确定性。例如羟氯喹在

临床试验中显示出的疗效并不显著且存在严重副

作用，但其疗效却被夸大，可能误导公众忽略参

加试验带来的风险[27]。

何玲玉, 等. 以新冠疫情为背景的临床试验伦理考量及治理机制探索 293



3 伦理治理要点探讨

3.1 科研诚信终身追责

科研诚信是科学发展和进步的基石，数据的真

实性、完整性和准确性是贯穿科学研究始终的要

求，即便在应对紧急公共卫生事件中也不应有例

外。这需要研究人员、机构和监管部门共同努

力。研究人员要进行科研诚信承诺声明，保持独

立和客观的科研态度，采取切实措施提高科学诚

信水平。研究依托机构应履行主体管理责任，加

强教育培训，妥善管理利益冲突。依法依规对违

背科研诚信规范的行为追究责任，严厉打击和惩

处，以有效监管维护公众对科学的信任。四是，

积极开展对严重违背科研诚信要求行为的刑事规

制理论研究，推动出台对骗取科技经费的刑事制

裁，坚持“零容忍”。只有不断推进科研诚信体系与

制度建设，打击抄袭、剽窃、造假或篡改研究数

据、捏造结论等，对科研诚信行为依法依规终身追

责，才能营造坚守底线、严格自律的制度环境和社

会氛围，让守信者一路绿灯，失信者处处受限[28]。

3.2 伦理审查独立判断

由于突发公共卫生事件紧急所迫，有的试验项

目在伦理审查同意之前即启动实施，以致研究成

果无法被用于产品注册、或因无伦理文件而无法

发表论文。新冠感染临床试验本应经伦理审查通

过才能实施，有的项目虽取得伦理意见但仍有不

少问题，典型的如：学术审查缺失导致研究设计

缺陷未被纠正，伦理审查浮于形式导致审查质量

不可靠。伦理审查委员会既要加快审查速度，又

要保证审查质量。在各种压力下，有些伦理审查

委员会不规范，出现伦理审查工作的僵化、形式

化、缺位等问题，设置不能独立完成伦理审查。

只有强化伦理审查体系建设，落实独立审查判

断，才能明确责任并负起责任。在责任明晰后有

利于追责。在必要时可以考虑通过远程会议及时

组织紧急伦理审查会议；采信其他机构质量可靠

的伦理结论；在不具备审查能力的情况下委托其

他机构伦理审查等。

与此同时，只有改变各种不同工作职责、不同

名称、不同挂靠管理部门的伦理委员会工作局

面，将科研诚信、职务伦理、利益冲突管理与伦

理审查工作进行融合，才能有效管理医生兼具研

究者身份时的利益冲突，才能介入项目实施的质

量保证和伦理监管，真正落实伦理审查的初衷，

尤其是针对研究者发起的临床研究项目。

3.3 社会公平公正导向

临床研究的开展应尊重文化差异，公平、公

正、包容地对待不同社会群体，防止歧视和偏

见。社会资源分配、风险与负担均应在人人平等

的原则指导下，确保所有人得到公正与公平的对

待。新冠感染临床试验要对研究参与者处境、文

化多样性和多元性保持敏感，兼顾其脆弱性、代

表性。对于特殊时期下的临床试验，时间、研究

者/研究参与者数量、防护设备资源、研究/治疗资

源以及和对新冠感染认知的科学知识是有限的，

如何决定有限资源公正分配既是医学问题也是伦

理问题。

其一，公平选择受试者是公平公正的关键。新

冠感染药物试验的受试者虽面临参与试验的潜在

风险，但试验本身有助于提高对该病毒的认知、

及早发现可采取的应对措施。如果受试者参与研

究并取得积极成果，这可能意味着能更早获得有

效疗法。鉴于此，必须建立机制以确保公平选择

受试者。合理地纳入、排除标准是参与研究的机

会，但这些标准应该最大限度地降低风险、保护

弱势群体、提高研究的社会价值和科学有效性。

排除参加应该有合理有力的最新的科学证据证

明，如不合适的风险收益比。若没有合理的科学

和伦理理由，孕妇、少数民族、儿童和其他人不

应被例行排除在外。

其二，公平配置资助经费。由于新冠感染公共

卫生事件的突发性且发展形势存在很大不确定

性，新冠感染临床试验项目的资助主力应来自财

政性资金，在此形势下的政府责任尤为重要。如

何明确政府财政性资金资助规则并落实新冠感染

临床试验项目监管，不仅影响到资金使用效益，
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还关系到公共卫生事件科学防控的进展。研发经

费分配规则应体现公平导向，警惕浮夸和不切实

际，施加必要的监管手段保证项目进度并落实预

期成果。

其三，公平分配科研成果。公平获得研究受益

是重要体现。在发现干预措施安全有效的情况

下，应尽快向当地公布干预措施并在研究完成

后，尽可能使每个人都能公平获益。在应对新冠

感染公共卫生事件的能力和资源均不堪重负的情

况下，必须优先考虑哪些人群可以获得稀缺资

源，确定预防和治疗的优先次序。公平允许区别

对待，但要求以有原则和负责任的方式确定这些

优先事项，并明确考虑利益和负担的公平分配。

与此同时，积极推动已取得的科研成果和信息分

享。例如我国推动新批准新冠感染治疗药品第一

时间挂网销售，有效促进药品公平可及，医保药

品目录外的新冠感染治疗药品实行A、B、C三类

管理，完善新冠感染治疗药品价格形成机制，协

同优化新冠感染患者医疗费用保障有关政策[29]。

3.4 多方联动协同构建有机整体

传染病大流行中，科技创新也会存在许多挑战

和机会，社会治理、多方合作可能是解决问题的

关键。科技活动应最大限度避免对人的生命安

全、身体健康、精神和心理健康造成伤害或潜在

威胁，尊重人格尊严和个人隐私，保障科技活动

参与者的知情权和选择权。着力构建多方参与、

协同共治的科技伦理体制机制，需要多方联合起

来，积极动员并协同为一个有机整体。在政府指

导下国家科技伦理委员会指导和统筹全国各地、

各行业的科技伦理规范制定、审查监管、宣传教

育等。从事科技活动的高等学校、科研机构、医

疗卫生机构、企业等创新主体承担科技伦理治理

的管理主体责任，应设立科技伦理审查委员会独

立开展工作 [ 30 ]。针对医院建立伦理审查委员会可

参考《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指

南》（中国医院协会和国家卫健委医学伦理专家

委员会办公室颁布），推动从参考性标准上升为

强制性行业标准[31]。

发挥行业协会、学会的力量，向大众做科普，

强化同行自律，既起到面向社会公众的桥梁作

用，又可推动伦理原则的落实。应鼓励利益相关

方和社会公众合理参与科技活动，建立涉及重

大、敏感伦理问题的科技活动披露机制。公布科

技活动相关信息时应提高透明度，做到客观真

实。科研人员要遵循法律法规、伦理原则，在探

索科研规律、内部交流或公开发表科研信息、应

用科研成果等方面做到个人自律，提高伦理意

识。强调个人自律的同时发挥同行监督作用。此

外，培养发展更高的应急能力，在非常态下有更

充分的评估、更全面的考虑、更妥善的处置应

对，促进医学科研人员研究经验的积累和升华。

4 结语

突发公共卫生事件严重威胁公众健康，新药研

发迫在眉睫，无法按照常规路径按部就班地开展

临床试验，由此带来了研究设计科学性不足、研

究参与者脆弱性显著、利益冲突管理挑战等伦理

治理难题。针对这一情况，应坚持以研究的社会

价值和科学价值为前提，以基本的科学标准和合

理的风险收益比为保障，积极构建合作研究关系

并公平分配研究资源，采取加急程序审批新药上

市。此外，应健全科技伦理治理体系，由政府引

导、科研机构和社会力量协同攻关，对科研不诚

信行为终身追责、落实伦理审查独立性、保证社

会公平公正导向，多方联动协同应对突发公共卫

生危机的挑战。对新冠感染药物试验伦理问题的

识别、分析和反思，有利于考虑在特定时期应对

突发公共卫生事件的伦理和科学的局限性和侧重

点，有助于负责任地开展临床研究和保护研究参

与者权益及社会公众的最大利益。未来可能还会

面临其他突发传染性疾病的暴发和大流行，新型

传染病可能再次威胁人类，我们仍需贯彻落实以

人民健康为中心的理念，继续完善突发公共卫生

事件紧急应对机制，如何客观评估和审慎对待不

确定性和技术应用的风险，力求规避、防范可能
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引发的风险，防止科技成果误用、滥用，避免危

及社会安全、公共安全、生物安全和生态安全，

在此背景下迅速有效地开展临床试验将成为科技

活动伦理治理的重要内容。
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Exploration of Ethical Considerations and Governance Mechanisms in
Clinical Trials base on COVID-19
He Lingyu1, Jiang Hui2*
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Abstract: Safe and effective drugs are of great significance to meet the needs of clinical treatment, restore social activities and
economic development. The development of specific drugs under the COVID-19 epidemic has ethical challenges such as unscientific
research design, protection of vulnerable groups, and conflicts of interest. This paper focuses on the acceptable risk-benefit ratio, fair
allocation of resources, and procedures and standards for expedited ethical review in clinical trials of anti-COVID-19 drugs. The
paper suggests that drug clinical trials in the emergency response to major public health emergencies should be coordinated by the
government, joint scientific research institutions and social forces, with zero tolerance for dishonesty in scientific research,
maintaining the independence of ethical review, and protecting. rights and interests of research participants and improve the scientific
and technological ethics governance system.
During the public health emergency of international concern triggered by Corona Virus Disease 2019, which is commonly referred

to as “COVID-19”, the significance of developing safe and effective drugs cannot be overstated. These drugs play a pivotal role in
meeting clinical treatment demands, restoring societal activities, and bolstering economic growth. However, the drug development
process is riddled with ethical challenges, encompassing issues such as unscientific research design, significant vulnerability of
research participants, and prominent potential conflicts of interest.
This study places a special emphasis on ethical considerations in the process of conducting clinical trials for COVID-19 infection. It

underscores the critical importance of assessing the acceptable risk-benefit ratio, ensuring equitable resource allocation, expediting
ethical review procedures, and upholding ethical standards. These multifaceted aspects are crucial in the landscape of public health
emergencies, where the ethical and scientific integrity of clinical trials must be preserved. First and foremost, the social and scientific
value of the research is absolutely crucial. Even in the presence of conflicts, scientific integrity should not be compromised. Second,
the equitable distribution of limited resources is of utmost significance. In the midst of a public health crisis, resources may be
constrained, thus underscoring the importance of fair allocation to address the most pressing needs. Next, expedited ethical review
processes are indispensable, particularly during emergency situations. Ethical reviews must be conducted swiftly and efficiently,
without compromising fundamental ethical standards of the research. Finally, assessing the risk-benefit ratio of research participants is
indispensable. Research participants may face heightened risks in such emergency scenarios, necessitating the comprehensive
protection of their rights and well-being, while simultaneously preserving the scientific validity of the research.
Therefore, in the process of swiftly responding to public health emergencies, the following four ethical governance principles are

worth considering, aiming to provide valuable insights for the establishment of a comprehensive technology ethics governance
framework. Firstly, a zero-tolerance approach towards research misconduct is essential, with a commitment to continuous research
integrity. Secondly, it is crucial to maintain the independence of ethical review to ensure unbiased ethical judgments. Thirdly, there is
a need to genuinely protect the rights of research participants and ensure a socially equitable and just orientation. Fourthly, clinical
trials should be government-led, with collaborative efforts from research institutions and societal entities, ensuring multi-stakeholder
coordination.
In conclusion, the COVID-19 pandemic has shed light on the critical importance of ethical considerations in clinical trials during

public health emergencies. Striking a balance between scientific urgency and ethical integrity is essential to address the unique
challenges posed by such crises. By following the outlined recommendations and implementing a robust comprehensive ethics
governance system, we can better navigate these challenges, respond effectively to emergencies, and safeguard the well-being of all
stakeholders involved in clinical research.

Keywords: COVID-19; clinical trials; ethical issues; scientific integrity; ethical governance
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