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诊断X线机验证中的医学伦理探讨 

吴建伟，岑爱萍，朱 宏，杨 军，赵晓勤 

[摘要] 本研究强调了医用诊断x线机验证应根据验证特点设置合理的方案，遵守通常的医学伦理，验证服从II缶床需 

求，尊重受试者人格、隐私，尽量减少受试者x射线损害，保护受试者的合法权益。 
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医疗器械临床验证是指通过临床使用来验证该 

医疗器械与早已上市产品的主要结构、性能等要素 

是否实质性等同，是否具有同样的安全性、有效性， 

医用诊断x线机属于第二和第三类医疗器械 j̈，需 

要进行临床验证 ，而且同药物实验一样需要用人来 

验证，因此器械验证的伦理把关至关重要。我们通 

过近几年的验证经验结合相关文件、文献谈谈其中 

的伦理要求。 

1 首先确认设备临床验证的实施者和医疗机构资质 
F 

医疗器械实施者是申请注册该医疗器械产品的 

单位，医疗机构首先要对注册该医疗器械产品单位 

的企业法人营业执照、生产许可证、国家权威机构出 

具的产品检测合格的报告等进行审查，必要时应提 

交动物试验报告 。因为一个没有资质或资质不 

全的厂家生产的医疗设备对人体的安全性是得不到 

保障的。 

而承担医疗器械临床试验的医疗机构是指经过 

国务院食品药品监督管理部门会同国务院卫生行政 

部门认定的药品临床试验基地。影像科在实施验证 

前对有关的医生、技术员要进行临床试验管理规范 

(GCP)知识培训，提高广大医技人员对设备验证的 

认识，尤其医学伦理方面的知识水平，为即将进行的 

验证打下基础。 

2 知情同意是验证的前提 

医疗器械验证的知情同意书内容除了日常医疗 

工作中知情同意内容外，还有以下内容：受试者自愿 

参加临床试验，有权在任何阶段退出；对受试者个人 

资料保密；医疗机构有义务向受试者提供该临床验 
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证有关的信息资料，包括对验证方案，尤其是目的、 

过程和期限、受益和可能产生的风险，可能产生的损 

害以及补偿措施。 

医用诊断 X线机验证时撰写的知情同意书要 

详细，因为部分受试者认为医疗机构把他们当成试 

验对象，谈射线色变，不予配合，放射科医生和技术 

人员要把验证的各细节解释清楚，让普通百姓了解 

和理解设备验证的利益和风险，争取得到他们的配 

合，而且必须由受试者本人签署知情同意书，但即使 

签署同意书中途也可以无条件退出。 

3 验证方案设计和实施中的注意事项 

3．1 验证方案的确定 验证方案应最大限度地保 

护受试者权益、安全和健康为原则 I J，选择受试者 

条件合适，选择检查部位合适，选择病例数合理。方 

案必须经伦理委员会审核同意方能实施，如有修改 

也必须经伦理委员会同意。 

3．2 尽量减少辐射损伤 射线损伤是一个慢性过 

程，往往被公众忽视，国家为了保障公众健康规范放 

射源管理出台了《放射线同位素和射线装置防护条 

理》等法规。因此要选派有经验和能力的放射科技 

术骨干实施验证。验证前先用物品测试暴光条件， 

检查时也要正确摆位、选择合适的暴光条件，调节缩 

光器以尽量减少非摄片部位的照射，有条件的医院 

可使用铅皮、铅屏风等遮挡，对于性腺、晶状体、甲状 

腺等敏感器官要尽量避免照射 J，尽量避免陪同人 

员的额外照射。 

3．3 随机原则 设备验证的受试者一般由患者和 

志愿者组成，选择受试者时除了必须符合公平、自愿 

参加、尊重隐私的原则外 j，为了避免出现人为因 

素干扰验证结果 ，根据 x射线检查特点，还应采 

取随机选取患者的原则。在选择受试者时可以避开 

那些不配合、病情危重不能很好配合、孕妇、婴幼儿 
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等人群，但不要为了获得优质的图像故意选择患者， 

因为不同部位人体组织密度和厚度是有区别的，不 

同患者同一部位也存在区别，肥胖患者需要更高的 

千伏和毫安秒，如果 x线机性能稍差，获得的图像 

就不令人满意。故意选择受试者使得验证结论不能 

准确反映设备的真正性能，对受试者或广大患者也 

是不负责的。 

3．4 验证要服从临床需求 验证一台 x线摄片 

机，需要验证其对人体各部位的检查性能，检查胸 

部、四肢的受试者多，颅脑、鼻窦等部位病变的患者 

多数做 CT、MR检查，临床要求拍摄这些部位的机 

会少，而患者也往往为了检查某一部位前来摄片， 

我们不能为了尽快完成任务，动员受试者拍摄多个 

部位，即进行不必要的检查。要从病情出发，验证需 

求服从于临床需求，避免带来受试者的额外的损害。 

3．5 保护受试者隐私 一般检查都需要受试者脱 

掉一些衣服，所以检查时室内温度要控制在一定范 

围，还要保护受试者的隐私，尽量避免不必要的暴露， 

尤其是年轻女性更是敏感，对病人的病情也要保密。 

4 充分保护受试者的合法权益 

4．1 医用诊断x线机验证与药物验证一样 必须 

遵守中华人民共和国的法律法规，尤其是国外的设 

备进入中国市场，还必须尊重中国的国情和国人的 

传统习惯。如果受试者是患者，应同一般患者检查 
一 样出具正规的报告，如果受试者为志愿者，一旦发 

现病变也应提出书面诊断、处理意见。根据国家要 
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求受试者验证资料必须保存 5年以上  ̈。 

4．2 造成受试者损伤 的赔偿措施要 充分 验证的 

首要条件是充分保障受试者权益，尽管所要验证的 

设备经过厂家反复测试，又通过国家权威部门检测 

合格，但是理论上造成受试者伤害的因素还是存在 

的，例如：安装不稳引起机械损伤、设备漏电、x射线 

对人体轻微的损害等等，对这些伤害的处理预案和补 

偿措施显得极为重要，包括处理方法、经费来源等等。 

近年来有关医学影像学检查的伦理研究 的 

报道越来越得到重视，由于要验证的设备尚未临床 

应用，因此设备验证中的伦理在一般医学伦理基础 

上赋予新的内容。要本着对厂家，尤其是对受试者负 

责的态度，按照国家相关法律法规进行，让真正性能 

优良，适合应用于临床的设备通过验证，造福于人民。 
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金线莲胶囊治疗高龄老年人高尿酸血症 36例 

陈学香，夏向南，张丹奋，黄 敏，肖志刚 

[摘要】 目的 观察金线莲胶囊治疗高龄老年人高尿酸血症的临床疗效。方法 69例患者随机分为两组，治疗组 36例 

用金线莲胶囊治疗，对照组 33例用安慰剂治疗 ，疗程 30天。结果 治疗组总有效率(88．89％)显著高于对照组 (27．24％)， 

两组比较有显著性差异(P<0．01)，治疗组血尿酸水平大幅度下降(P<0．01)。结论 金线莲胶囊对高龄老年人高尿酸血症 

具有明显的治疗效果，且安全性和耐受性高。 
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高尿酸血症是老年人的常见病、多发病，它不仅 

是心血管疾病的独立危险因子 ]̈，又可以直接导致 
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肾病、结石及痛风，因此，控制高尿酸血症对防治多 

种疾病有着重要的临床意义。近年来，我们试用金 

线莲胶囊治疗高龄老年人高尿酸血症，收到良好效 

果，现报告如下。 


