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[bookmark: _Toc15893][bookmark: _Toc26569][bookmark: _Toc28201]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由黑龙江省医学会提出并归口。
本文件起草单位：黑龙江省医院、哈尔滨医科大学附属第三医院、哈尔滨医科大学、哈尔滨医科大学附属第四医院、齐齐哈尔医学院附属第三医院。
本文件主要起草人：王寅冬、孙晓梅、黄小义、吴雪松、王嵬民、殷硕、刘慧莹、李颖、王娜、徐梦路、李南南。
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医疗机构涉及人的生命科学和医学研究伦理审查指南
[bookmark: _Toc26277][bookmark: _Toc4924][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc195772746][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc28557]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334]本文件指导医学伦理审查委员会在审查涉及人的生命科学和医学研究项目过程中需要达到的基本要求、伦理审查基本流程、伦理审查类型、文档管理和评估。
本文件适用于医疗机构开展的涉及人的生命科学和医学研究项目伦理审查工作，非医疗机构开展的涉及人的生物医学研究项目伦理审查工作参照执行。
[bookmark: _Toc12943][bookmark: _Toc21086][bookmark: _Toc9049][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc195772747][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc6596][bookmark: _Toc28004][bookmark: _Toc27549][bookmark: _Toc195772748]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc2381]
涉及人的生命科学和医学研究 life science and medical research involving human participant
以人为受试者或者使用人（统称研究参与者）的生物样本、信息数据（包括健康记录、行为等）开展的研究活动。
包括以下研究活动：
——采用物理学、化学、生物学、中医药学等方法对人的生殖、生长、发育、衰老等进行研究的活动；
——采用物理学、化学、生物学、中医药学、心理学等方法对人的生理、心理行为、病理现象、疾病病因和发病机制，以及疾病的预防、诊断、治疗和康复等进行研究的活动；
——采用新技术或者新产品在人体上进行试验研究的活动；
——采用流行病学、社会学、心理学等方法收集、记录、使用、报告或者储存有关人的涉及生命科学和医学问题的生物样本、信息数据（包括健康记录、行为等）等科学研究资料的活动。
[bookmark: _Toc5539]
研究者发起的临床研究 investigator-initiated trials（IIT）
医疗卫生机构开展的，以人（个体或群体）为研究对象，不以药品、医疗器械（含体外诊断试剂）等产品注册为目的，研究疾病的病因、诊断、治疗、康复、预后、预防、控制及健康维护等的活动

临床试验 clincal trial
以人体（患者或健康受试者）为对象的试验，意在发现或验证试验用的某种药物、医疗器械、食品、治疗方案等干预措施的有效性与安全性的系统性试验，通常包括新的干预措施（如新药临床试验）或者已有干预措施新的使用方法或目的（如扩大适应证）。
[bookmark: _Toc19746]
研究参与者 research participant
参加生命科学和医学研究的个人或人群，可以作为试验组、对照组或观察组。一般包括健康志愿者、与试验目标人群无直接相关性的自愿参加者，或是来自试验用药品及医疗器械等所针对的患病人群以及提供个人生物样本、信息数据、健康记录、行为等用于涉及人的生命科学和医学研究的个体。

标准操作规程 standard operating procedure（SOP）
为保证某项特定操作的一致性而制定的详细的书面要求。
[bookmark: _Toc9826]
知情同意 informed consent
研究参与者被告知可影响其做出参加相关研究决定的各方面情况后，确认同意自愿参加该研究的过程。
[bookmark: _Toc26808]
知情同意书 informed consent form
研究参与者表示自愿参加某研究的证明性文件。
[bookmark: _Toc5764][bookmark: _Toc22005][bookmark: _Toc8067]基本条件
医疗机构
开展涉及人的生命科学和医学研究的二级以上医疗机构和设区的市级以上卫生机构是伦理审查工作的管理责任主体，设立医学伦理审查委员会。
医疗机构批准伦理审查委员会章程，负责医学伦理审查委员会组建与换届，确保医学伦理审查委员会遵循国家相关法律法规开展伦理审查工作。
负责组织管理、协调机构各部门配合医学伦理审查委员会工作，提供人员、设备、场所、工作经费等必要保障，依据工作量给予医学伦理审查委员会委员合理的报酬，确保伦理审查委员会的合规运行。
医疗机构定期评估医学伦理审查委员会工作质量和审查效率，对发现的问题及时提出改进意见或建议，督促医学伦理审查委员会落实提出的整改意见。
三甲医疗机构设立独立行政建制的医学伦理审查委员会办公室（以下简称“伦理办公室”），其他未成立医学伦理办公室的医疗机构需明确伦理审查委员会的日常管理部门，明确监管职责，确保伦理审查委员会日常管理规范化。
医疗机构自医学伦理审查委员会设立之日起3个月内向相关卫生健康主管部门进行备案，并在国家医学研究登记备案信息系统上传信息。当信息发生变化时，医疗机构及时向备案机关更新信息。备案材料包括：
医学伦理审查委员会成立文件；
医学伦理审查委员会章程；
医学伦理审查委员会工作制度和标准操作规程；
医学伦理审查委员会所有成员工作简历；
医学伦理审查委员会所有成员通过相关专业培训的证明材料。
医学伦理审查委员会
医学伦理审查委员会组织建设
医学伦理审查委员会是医疗机构的常设组织，负责医学伦理审查委员会日常事务和管理工作。
配备能满足日常工作需要的办公设施，有召开审查会议需使用的会议室，专用的档案管理室。
提供充足的经费，确保医学伦理审查委员会开展工作、参加培训。
医学伦理审查委员会人员构成
医学伦理审查委员会人员构成遵照国家相关的法规规定，由机构任命，按照规定完成国家卫生健康委员会和国家药品监督管理局所要求的备案程序。医疗机构的法人代表、科研主管部门的负责人、临床研究部门的负责人不可担任医学伦理审查委员会主任委员/副主任委员。
医学伦理审查委员会设立伦理办公室，需配备能够胜任工作的固定/专职秘书，任命办公室主任，与其审查工作实际需要的工作人员。
委员每届任期不超过5年，可连任，最长任期无限制。委员离任时，医学伦理审查委员会秘书需及时通知医疗机构或授权的主管部门。委员的换届工作按照程序进行并记录在案。
医学伦理审查委员会成员职责
主任委员承担以下职责：
a) 全面负责和协调伦理审查委员会工作；
b) 负责批准主审委员、审查方式、邀请独立顾问；
c) 主持伦理审查委员会会议。必要时，召集紧急/应急会议，对项目进行伦理审查；
d) 组织制定并批准伦理审查委员会章程、工作制度和标准操作规程；
e) 管理利益冲突，确保委员与审查项目之间不存在利益冲突；
f) 负责审核并签署会议议程、会议记录、批准函和意见通知函等伦理审查决定文件；
g) 负责审核伦理审查委员会年度工作总结和其他相关事宜，并向医疗机构领导汇报；
h) 负责伦理审查委员会的持续质量改进，建立内部评估，对委员、伦理秘书、工作人员胜任能力进行定期的评估和考核；
i) 组织伦理审查委员会接受行业主管部门、行政主管部门等监督管理和其委托第三方的外部评估；
j) 及时通告国际、国内新颁布和制定的相关政策和伦理准则，保证委员有学习提高审查能力的机会，以便加强对伦理准则和规范的理解。
副主任委员承担以下职责：
主任委员缺席时，接受主任委员授权处理4.2.3.1 a)～i）的相关事宜，并负责代理行使主任委员职责。
委员承担以下职责：
k) 委员同意公开其姓名、职业和隶属关系；
l) 参加医学伦理审查委员会会议，对提交审查的研究项目进行审查、讨论和表决；
m) 按时完成分配的审查任务；
n) 对医学伦理审查委员会机密信息保密，签署有关审查项目、研究参与者信息和相关事宜的保密协议；
o) 遵守有关利益冲突的规定，签署利益冲突申明；
p) 参加涉及人的生命科学和医学研究伦理相关的继续教育和培训，不断提高审查能力。
秘书承担以下职责：
q) 负责医学伦理审查委员会办公室的日常事务性工作；
r) 负责起草、修订、分发、收回医学伦理审查委员会章程、工作制度、标准操作规程；
s) 负责受理伦理审查申请和申报材料的完整性审核；
t) 定期安排医学伦理审查委员会会议，准备、分发审查材料；
u) 负责会议记录，并整理成文在下次会议上进行通报；
v) 根据审查意见撰写批准函或意见通知函，交由主任委员审批；
w) 建立并实时更新医学伦理审查委员会审查项目跟踪记录，实施项目跟踪管理；
x) 与医学伦理审查委员会委员、主要研究者、申办者、相关部门及其他研究中心伦理审查委员会等的沟通与协调；受理研究参与者投诉，并与相关部门协调处理；
y) 负责文件档案的归档和管理；
z) 起草医学伦理审查委员会年度计划和总结，交主任委员审核；
aa) 跟踪涉及人的生命科学和医学研究伦理审查相关的最新进展，为伦理审查及教育培训提供相关最新信息；
ab) 签署保密协议和利益冲突申明；
ac) 组织参加伦理审查相关培训。
医学伦理审查委员会培训
医学伦理审查委员会成员确保个人知识能力适应履行职责的需要，伦理审查委员会成员（含委员、秘书和工作人员）在行使其职责前至少接受过一期相关法律法规、部门规章、涉及人的生命科学和医学研究伦理审查知识以及伦理审查委员会指南操作规程的培训并获得省级以上（含省级）培训证书后方可任职。参与药物、医疗器械临床试验伦理审查的委员获得国家药品监督管理局认可的药物临床试验质量管理规范（GCP）培训证书或其他同等效力的培训证书。培训的记录保存在医学伦理审查委员会办公室。
医学伦理审查委员会全体成员定期接受相关的继续教育并保存培训记录。对于医学伦理审查委员会制度、指南及操作规程的更新，全体成员须进行培训。
医学伦理审查委员会主任委员、副主任委员、委员和秘书每2年至少参加一次省级以上（含省级）涉及人的生命科学和医学研究伦理培训并获得培训证书。
医学伦理审查委员会负责定期对从事涉及人的生命科学和医学研究的科研人员、学生、科研管理人员等相关人员进行生命伦理教育和培训。
医学伦理审查委员会制度建设
医学伦理审查委员会具有章程、相关管理制度和标准操作规程，管理制度和标准操作规程的起草、审核、批准、生效、修订、废止等符合伦理审查委员会相关管理制度及标准操作规程的要求，与现行法律法规相符，及时更新完善。
章程
内容包括（但不限于）：总则、组织架构、组织管理、职责、委员任职条件、产生、构成、任期、换届等程序，审查运行，利益冲突管理及章程修订等。
工作制度
涵盖伦理日常工作及审查工作所依据的各项制度，包括（但不限于）：
ad) 组织管理制度；
ae) 独立顾问工作制度；
af) 财务管理制度；
ag) 利益冲突管理制度；
ah) 保密和隐私保护制度；
ai) 人员培训制度；
aj) 文档管理制度；
ak) 研究参与者咨询和投诉的管理制度；
al) 突发公共卫生事件等紧急情况的伦理审查规则。
标准操作规程
涵盖医学伦理审查委员会所有职责及审查的全过程，包括（但不限于）：
am) 标准操作规程的制定；
an) 医学伦理审查委员会的组织与管理；
ao) 伦理审查的方式和流程；
ap) 会议组织与管理；
aq) 文件与档案管理。
[bookmark: _Toc25149][bookmark: _Toc5087]伦理审查方式
会议审查
是以召开会议的方式对研究项目进行充分讨论尽可能达到一致意见，经投票和表决给出意见和建议的审查方式，参会委员人数达到法定到会人数，会议审查方才有效。
以下情形可适用于会议审查：
ar) 研究参与者风险大于最小风险；
as) 涉及弱势人群和个人隐私及敏感性问题的研究；
at) 增加研究参与者风险或者显著影响研究实施的非预期问题；
au) 伦理审查提出实质性修改意见或者要求进一步澄清解释、提供更多的补充信息等。
简易程序审查
[bookmark: _Toc30383]由医学伦理审查委员会主任委员指定2名或以上的委员负责研究项目的审查，审查决定在下一次伦理审查会议上报告。
以下情形可适用于简易程序审查：
av) 研究风险不大于最小风险的研究；
aw) 已批准的研究方案作较小修改且不影响研究风险受益比的研究；
ax) 已批准研究的跟踪审查；
ay) 多机构开展的研究中，参与机构的医学伦理审查委员会对牵头机构出具伦理审查决定的确认等。
紧急会议/应急审查
由医学伦理审查委员会的主任委员决定召开，也可采用视频会议形式，整个会议期间参会委员人数达到法定到会人数，会议审查方才有效。在出现突发公共卫生事件等紧急情况下，一般在72小时内开展伦理审查、出具审查决定。
以下情形可适用于紧急会议/应急审查：
az) 当遇到突发公共卫生事件，或影响公众利益、造成国家经济损失等的紧急事件；
ba) 危及研究参与者安全的安全性信息；
bb) 研究过程中出现严重或重大伦理问题；
bc) 医学伦理审查委员会认为恰当的其他理由。
免除伦理审查
使用人的信息数据或者生物样本开展以下情形的涉及人的生命科学和医学研究，不对人体造成伤害、不涉及敏感个人信息或者商业利益的，研究者提出免除伦理审查申请，由伦理秘书负责形式审查，主任委员负责审核确认的审查方式。
以下情形可适用于免除伦理审查：
bd) 利用合法获得的公开数据，或者通过观察且不干扰公共行为产生的数据进行研究的；
be) 使用匿名化的信息数据开展研究的；
bf) 使用已有的人的生物样本开展研究，所使用的生物样本来源符合相关法规和伦理原则，研究相关内容和目的在规范的知情同意范围内，且不涉及使用人的生殖细胞、胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动的；
bg) 使用生物样本库来源的人源细胞株或者细胞系等开展研究，研究相关内容和目的在提供方授权范围内，且不涉及人胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动的。
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初始审查
研究项目实施前需向医学伦理审查委员会提交初始审查申请，经审查批准并按照国家医学研究登记备案信息系统进行项目备案后方可实施。
初始审查重点审查以下内容：
bh) 研究是否违反法律法规、规章及有关规定的要求；
bi) 研究者的资格、经验、技术能力等是否符合研究要求；
bj) 研究方案是否科学、具有社会价值，并符合伦理原则的要求；中医药研究方案的审查，考虑其传统实践经验；
bk) 研究参与者可能遭受的风险与研究预期的受益相比是否在合理范围之内；
bl) 知情同意书提供的有关信息是否充分、完整、易懂，获得知情同意的过程是否合规、恰当；
bm) 研究参与者个人信息及相关资料的保密措施是否充分；
bn) 研究参与者招募方式、途径、纳入和排除标准是否恰当、公平；
bo) 是否向研究参与者明确告知其享有的权益，包括在研究过程中可以随时无理由退出且不会因此受到不公正对待的权利，告知退出研究后的影响、其他治疗方法等；
bp) 研究参与者参加研究的合理支出是否得到了适当补偿；研究参与者参加研究受到损害时，给予的治疗、补偿或者赔偿是否合理、合法；
bq) 是否有具备资格或者经培训后的研究者负责获取知情同意，并随时接受研究有关问题的咨询；
br) 对研究参与者在研究中可能承受的风险是否有预防和应对措施；
bs) 研究是否涉及利益冲突；
bt) 研究是否涉及社会敏感的伦理问题；
bu) 研究结果是否发布，方式、时间是否恰当；
bv) 需要审查的其他重点内容。
初始审查的审查决定包括：
bw) 初始审查决定包括批准、修改后批准、修改后再审、不批准；
bx) 若初始审查方式为简易程序审查，则审查决定可以为：批准、修改后批准、不批准，若审查决定为“不批准”，或主审委员意见不一致时，转为会议审查；
by) 若批准或修改后批准，需根据研究的风险程度确定项目跟踪审查频率，最长不超过12个月。
复审
审查决定为“修改后批准”或“修改后再审”时，研究者根据医学伦理审查委员会提出的修改意见完善申请材料，提交复审申请；
审查决定为“不批准”或“暂停或者终止研究”时，研究者可提交复审申请进行申诉；
医学伦理审查委员会按要求开展复审工作。
跟踪审查
年度/定期跟踪审查
医学伦理审查委员会初始审查时根据研究的风险程度、研究周期决定年度/定期跟踪审查的频率。截止日期前1个月提醒研究者提交跟踪审查报告，若本医疗机构为组长单位，则申办者需向伦理审查委员会提交各中心研究进展。伦理审查委员会在审查研究进展情况后，再次评估研究的风险与受益，以判断跟踪审查频率是否需改变。
年度/定期跟踪审查重点审查以下内容：
bz) 研究进展；
ca) 研究相关文件是否有变更，相关变更是否及时提交伦理审查并获得批准；
cb) 安全性信息是否及时上报，并妥善处理；
cc) 是否增加研究参与者风险或显著影响研究实施的变化和新信息。必要时，及时告知研究参与者并向医学伦理审查委员会提出暂停或者终止研究申请。
年度/定期跟踪审查的审查决定包括：
cd) 继续研究、修改后批准、修改后再审、暂停或者终止研究；
ce) 根据研究风险有无变化等情况，决定是否调整跟踪审查频率；
cf) 是否更改审查方式（简易程序审查时），转为会议审查。
修正案审查
研究实施过程中，变更主要研究者，对研究方案、知情同意书、招募材料等材料的修改，研究者需向医学伦理审查委员会提交修正案审查申请，经伦理审查委员会批准后，方可实施。
修正案审查重点审查以下内容：
cg) 拟修改的内容和修改原因是否符合相关法律法规和伦理原则；
ch) 拟修改的内容是否改变研究的风险受益比，是否对研究参与者权益和安全有影响；
ci) 审查修正案是否增加了研究参与者参加研究的风险和负担；
cj) 是否需要重新获得知情同意；
ck) 研究团队是否具备满足研究变动所需的相关资质和资源。
修正案审查的审查决定包括：
cl) 批准、修改后批准、修改后再审、暂停或者终止研究、不批准；
cm) 如果审查决定是“修改后批准”或“修改后再审”，需给出具体的修改意见；
cn) 根据修正案对研究参与者风险受益比的影响，决定是否调整跟踪审查频率；
co) 是否更改审查方式（简易程序审查时），转为会议审查。
安全性信息审查
研究项目在实施过程中发生的安全性信息，如严重不良事件（SAE）、可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）及申办者研发期间安全性更新报告（DSUR），研究者需按相关法规要求及时向医学伦理审查委员会报告，伦理审查委员会及时进行审查。
安全性信息审查重点审查以下内容：
cp) 相关研究的干预或操作与安全性信息的发生是否存在直接关联关系；
cq) 研究的风险受益比再次评估；
cr) 研究本身的风险是否增加；
cs) 研究是否需要进行必要的修正；
ct) 研究是否需要再次获取研究参与者知情同意；
cu) 研究者对安全性信息的应对处理措施是否恰当，是否有效保护了研究参与者的安全和权益；
cv) 安全性信息是否给研究参与者带来了额外的负担，研究者相关应对（包括免费治疗、研究相关损害赔偿等）是否恰当；
cw) 研究团队能力、资质再评估；
cx) 多中心研究项目的情况，及时了解其他中心发生的安全性信息。
安全性信息审查的审查决定包括：
cy) 继续研究、修改后批准、修改后再审、暂停或者终止研究；
cz) 如果审查决定是“修改后批准”或“修改后再审”，需给出具体的修改意见，如增加或调整相应的风险管理措施，修改研究方案和/或知情同意书，重新获取知情同意等；
da) 根据研究风险有无变化等情况，决定是否调整跟踪审查频率；
db) 是否更改审查方式（简易程序审查时），转为会议审查或紧急会议审查。
方案偏离审查
研究实施过程中，凡是发生研究者违背 GCP 原则或没有遵从方案开展研究，可能对研究参与者的安全和权益以及研究的科学性造成显著影响，研究者需提交方案偏离报告，医学伦理审查委员会及时进行审查。
方案偏离审查重点审查以下内容：
dc) 方案偏离事件是否对研究参与者安全和权益造成影响；
dd) 方案偏离事件是否对研究的科学性造成影响，是否影响数据的完整性、真实性和可靠性；
de) 是否改变了研究的风险受益比；
df) 是否增加了不必要的风险；
dg) 发生方案偏离事件的原因，是否需要修改方案或加强研究质量控制、团队能力建设。
方案偏离审查的审查决定包括：
dh) 继续研究、修改后批准、修改后再审、终止或者暂停研究；
di) 如果审查决定是“修改后批准”或“修改后再审”，需给出具体的修改意见，如修改方案和/或知情同意书，重新获取知情同意，重新培训研究者，在高年资研究人员指导下工作，限制研究者参加研究的权利，拒绝受理来自该研究者的后续研究申请，必要时建议医疗机构相关职能部门采取进一步的处理措施；
dj) 根据对研究参与者安全的影响程度，决定是否调整跟踪审查的频率；
是否更改审查方式（简易程序审查时），转为会议审查。
暂停/终止研究审查
研究实施过程中，在研究方案没有按计划完成前需要暂停或终止的，研究者在制定了适宜的研究参与者保护计划的同时，及时提交医学伦理审查委员会审查。
暂停/终止研究审查重点审查以下内容：
dk) 暂停/终止已批准研究的理由是否充分；
dl) 研究暂停/终止后的研究参与者保护计划（包括后续的医疗与随访等）是否合理；
dm) 是否需要告知前期已结束研究干预的研究参与者或进行必要的跟踪随访；
dn) 前期研究数据的处置是否恰当。
暂停/终止研究审查的审查决定包括：
do) 暂停或者终止研究、需要采取进一步保护研究参与者的措施；
dp) 更改审查方式（简易程序审查时），转为会议审查。
研究完成审查
研究结束后，研究者需及时向医学伦理审查委员会提交研究完成报告，伦理审查委员会对研究项目结束后的研究完成报告进行审查。
研究完成审查重点审查以下内容：
dq) 最近一次年度/定期跟踪审查至今，是否发生了影响研究参与者安全和权益的事件；
dr) 是否需要对研究参与者进行必要的跟踪随访；
ds) 研究相关信息是否按要求及时反馈给研究参与者；
dt) 研究是否存在其他需要继续跟进的可能影响研究参与者的问题；
研究完成审查的审查决定包括：
du) 批准、需要进一步采取保护研究参与者的措施；
dv) 更改审查方式（简易程序审查时），转为会议审查。
研究参与者投诉处理
伦理秘书收到研究参与者投诉后，负责协调处理研究参与者的问询、投诉，并及时与研究者沟通，做好记录。
研究参与者投诉处理要点如下：
dw) 核实投诉情况是否属实；
dx) 投诉发生的原因；
dy) 投诉是否暴露研究存在的相关问题，包括偏离方案，知情同意过程不合理，研究团队成员资质不够等；
dz) 研究是否存在影响研究参与者安全和权益的操作；
ea) 其他基于投诉具体事项的考虑；
eb) 是否需要对研究进行实地访查；
ec) 研究者针对投诉的整改措施、计划是否合理。
研究参与者投诉的处理决定包括（但不限于）：
ed) 无需采取进一步措施；
ee) 研究团队提交方案偏离报告或安全性信息报告，并按要求采取整改措施；
ef) 对研究团队进行培训。
实地访查
研究实施过程中如果出现以下情况，医学伦理审查委员会需对研究实施方进行实地访查：
eg) 研究者依从性差；
eh) 随机抽查已完成签署的知情同意书，确认研究参与者及研究者是否正确签署了知情同意书；
ei) 必要时，观摩知情同意过程；
ej) 抽查研究参与者原始病历及病例报告表；
ek) 检查研究项目的伦理审查相关文件，并确认已妥善保存；
el) 听取被访研究团队核心成员的报告/评价；
em) 其他医学伦理审查委员会认为需要开展实地访查的情况。
实地访查后的处理决定包括：
en) 继续研究；
eo) 研究团队采取整改措施；
ep) 暂停或者终止研究。
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申请与受理
医学伦理审查委员会需提供渠道，如网站或相关链接，方便研究者、申办者了解或查询伦理审查委员会相关工作流程及审查申请的具体要求，如送审文件清单、伦理审查申请表、研究方案提纲和知情同意书撰写模板等。
秘书根据送审文件清单，核对文件完整性。
秘书对研究方案及知情同意书要素的完整性进行形式审查。
秘书确认文件完整后，交由主任委员确定审查方式。
秘书将伦理审查受理通知发给研究者。
秘书将完整的书面文件存入待审文件柜，适时递交医学伦理审查委员会审查。
秘书填写审查项目的相关信息至跟踪记录。
审查
伦理秘书根据确认的审查方式推进审查工作
各类审查方式的审查流程应符合附录 C 的要求。
审查决定的传达
委员依据第6章的要求，作出审查决定。
伦理秘书根据审查决定及时形成伦理审查决定文件，伦理审查决定文件类型包括：
eq) 审查决定为“批准”时，出具伦理批准函；
er) 其他审查决定，出具伦理审查意见通知函。
出具的非肯定意见的伦理审查决定文件需明确修改意见。对于“不批准”和“暂停或者终止研究”的决定，需充分说明理由并告知研究者有权以复审申请的形式提出申诉。
沟通交流，建立实时、畅通的沟通交流机制并做好记录，包括研究者与伦理秘书的沟通，伦理秘书与委员的沟通，委员之间的沟通，研究者与委员的沟通等，确保送审及审查全流程的顺利、高效推进。
审查决定文件内容包括（但不限于）：
es) 决定文件的编号；
et) 研究项目信息；
eu) 临床研究医疗机构和研究者；
ev) 会议时间、地点；
ew) 审查类别，审查方式；
ex) 审查批准的文件（如临床研究方案、知情同意书等均应注明版本号/日期）；
ey) 是否符合法定审查人数，有无利益冲突，投票结果；
ez) 审查决定或意见；
fa) 决定文件的有效期；
fb) 医学伦理审查委员会名称、地址、联系人和联系方式；
fc) 年度/定期跟踪审查频率；
fd) 主任委员或被授权者审签决定文件并注明日期；
fe) 审查委员名单或签到表（如有）；
ff) 医学伦理审查委员会盖章等。
审查时限，通常情况下，医学伦理审查委员会从正式受理到审查决定传达的时间间隔不超过30天。秘书在审查决定形成后5个工作日内将批准函或意见通知函传达至研究者。
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文档分类
管理类文件
工作制度与人员职责、委员/独立顾问/秘书和工作人员履历与任命文件、利益冲突申明、保密协议、培训文件、指南、标准操作规程、经费管理文件与记录、工作计划与年度报告等；既往版本保存完整。
项目文件类
申请人提交的审查材料以及审查工作表单、会议议程、签到表、投票单、会议记录、审查决定文件、沟通记录等。
文档保存
医学伦理审查委员会需要配备专用的档案管理室，档案管理室内配置足够数量的带锁档案柜。
档案管理室做好防盗、防火、防湿、防虫、防鼠措施，并做好温、湿度监测记录。
电子文档的权限/密码，电脑的权限/密码，信息化审查系统的权限与密码等。
医学伦理审查委员会指定文档管理人员，可由伦理秘书或其他工作人员兼任，确保文档存储有序，能够快速查找。
文档复印查阅，查阅人提供相关公函、工作证等，在指定地点查阅文档，不能带离文档。需要复印文档时，交由文档管理人员办理，不能私自复印。查阅、复印完成后，立即归还。
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内部评估
医学伦理审查委员会办公室组织委员，或医疗机构组织相关人员，对医学伦理审查委员会工作质量和审查效率开展自我评估。
外部评估
医学伦理审查委员会接受行业主管部门、行政主管部门等监督管理和其委托第三方的外部评估。
医学伦理审查委员会积极配合评估工作，委员和研究人员参加访谈时如实回答问题，办公室负责提供所需的完整文件和相关记录。
根据评估发现的问题，医学伦理审查委员会办公室起草改进计划，并由主任委员审核批准，医学伦理审查委员会办公室负责组织在规定时限内完成改进工作并书面记录完成情况，向外部评估部门报告改进情况。
评估标准
医学伦理审查委员会的组织管理
包括设立与备案，成员结构，办公资源。
医学伦理审查委员会的制度规程
包括章程，工作制度，标准操作规程。
医学伦理审查委员会的伦理审查
包括审查方式，审查过程，决定与传达，审查记录，审查效率。
研究参与者保护
包括研究的科学价值和社会价值，研究参与者权益保护，利益冲突管理。
监督管理
包括文档管理情况，研究备案。
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（规范性）
知情同意的审查要点

知情同意书的审查要点
知情同意书告知的信息是否充分、完整、准确，措辞是否通俗易懂，符合潜在研究参与者群体的文化水平和当地的习俗，且言语表达不存在诱导或胁迫，并以研究参与者能够理解的语言文字、视频图像等进行表述；
研究目的、基本研究内容、流程、方法及研究时限；
研究者基本信息及研究医疗机构资质；
研究可能给研究参与者、相关人员和社会带来的益处，以及可能给研究参与者带来的不适和风险；
对研究参与者的保护措施；
研究数据和研究参与者个人资料的使用范围和方式，是否进行共享和二次利用，以及保密范围和措施；
研究参与者的权利，包括自愿参加和随时退出、知情、同意或者不同意、保密、补偿、受损害时获得免费治疗和补偿或者赔偿、新信息的获取、新版本知情同意书的再次签署、获得知情同意书等；
研究参与者在参与研究前、研究后和研究过程中的注意事项；
研究者联系人和联系方式、伦理审查委员会联系人和联系方式、发生问题时的联系人和联系方式；
研究结果是否会反馈研究参与者；
告知研究参与者可能的替代治疗及其主要的受益和风险；
涉及人的生物样本采集的，还应当包括生物样本的种类、数量、用途、保藏、利用（包括是否直接用于产品开发、共享和二次利用）、隐私保护、对外提供、销毁处理等相关内容；
研究参与者可能被终止研究的情况以及理由；
知情同意书中不能采用使研究参与者或者其监护人放弃其合法权益的内容，也不能含有为研究者和临床试验医疗机构、申办者及其代理医疗机构免除其应负责任的内容；
知情同意书语言措辞是否容易理解，且与研究方案一致；
对涉及孕妇、胎儿、新生儿、试管婴儿、精神障碍人员和服刑劳教人员等特殊群体权益及风险。
知情同意过程的审查要点：
研究者参与者获取知情同意是否恰当，避免研究参与者受到不必要的胁迫；
获取知情同意的研究者是否具备相应资质，且经过必要的培训，要以研究参与者能够理解的语言文字、视频图像等进行表述；
获取知情同意的时间是否恰当，能否保障研究参与者有充分的时间考虑；
获取知情同意的地点是否恰当，是否能确保研究参与者的隐私；
获取知情同意的流程是否合理，是否有利于确保研究参与者做出自愿知情同意，例如避免与临床手术、特殊检测等的知情同意混淆；
对于无行为能力、限制行为能力和无法自己做出决定的弱势人群的知情同意签署过程合理，需得到其法定监护人的书面知情同意，研究者还应该在研究参与者可理解的范围内告知相关信息；如果研究参与者是已经具备做出决定能力的未成年人（8 周岁以上的未成年人），同时获得未成年人本人及其法定监护人同意；
具备完全民事行为能力但不能读写的研究参与者，知情同意的过程，研究者获得其口头知情同意，并有录音录像等过程记录和证明材料或有公正见证人见证。
经医学伦理审查委员会审查批准后，可以免除签署知情同意书：
利用可识别身份信息的人体材料或者数据进行研究，已无法找到该研究参与者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益的；
生物样本捐献者已经签署了知情同意书，同意所捐献样本及相关信息可用于所有医学研究的。
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（规范性）
初始审查提交清单

研究材料诚信承诺书。
伦理审查申请表。
研究人员信息、研究所涉及的相关医疗机构的合法资质证明以及研究经费来源说明。
研究方案、相关资料，包括文献综述、临床前研究和动物实验数据等资料。
知情同意书。
生物样本、信息数据的来源证明。
科学性论证意见。
利益冲突申明。
招募广告及其发布形式。
研究成果的发布形式说明。
伦理审查委员会认为需要提交的其他相关材料。
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（规范性）
各类审查方式的审查流程

C.1  会议审查
C.1.1　会议前
C.1.1.1　医学伦理审查委员会规定召开审查会议所需的法定到会人数。到会委员包括医药专业、非医药专业，独立于开展研究医疗机构之外的人员、不同性别的人员。伦理审查委员会根据具体情况确定所需的参会人数（如项目涉及有利益冲突的委员不能投票而影响决议的形成），保证投票委员符合有效人数；项目审查需要时可聘请独立顾问提供咨询意见。秘书确定会议时间和地点，并通知委员和独立顾问及研究者。
C.1.1.2　主任委员根据专业相关、伦理问题相关以及社会文化背景相关等原则为每个项目指定2名或者以上主审委员。一般情况下，医药专业背景委员侧重主审研究方案；非医药背景委员侧重主审知情同意书。避免选择与所审查项目有利益冲突的委员担任主审委员。
C.1.1.3　秘书准备会议议程，并将会议通知、上次会议记录、会议议程、审查工作表、研究方案、知情同意书等相关文件分发给参会委员。为确保委员有足够的时间在会前审阅资料，秘书至少提前3天将材料送达并确认。
C.1.2　会议中
C.1.2.1　参加人员到会并签到。如在紧急/应急会议时，不能现场出席的委员，在确保研究信息的保密性以及所处环境具备必要私密性的前提下，可采用视频会议形式参加会议、发表审查意见、充分参与讨论并做出审查决定。秘书记录委员视频会议形式参会情况。
C.1.2.2　一般情况下，主任委员担当会议主席主持会议，只有当主任委员缺席会议或与审查项目有利益冲突时，主任委员指定被授权者担当会议主席主持会议。
C.1.2.3　主席宣布会议开始，提醒利益冲突申明和回避，核对法定到会人数。
C.1.2.4　会议通报包括：上次会议记录、简易程序审查结果、实地访查情况、研究参与者投诉的处理等。
C.1.2.5　宜由主要研究者到会报告研究方案以及方案中涉及的伦理问题，并回答委员提问。
C.1.2.6　会议主席需请研究者和与该项目有利益冲突委员以及其他人员退场。
C.1.2.7　主审委员根据审查工作表中的要素逐项报告其对研究方案和知情同意书的审查意见。
C.1.2.8　参会委员对审查要点进行全面审查和充分讨论，会议主席对讨论的问题进行归纳、小结，并发出投票动议。未参加或未全程参加审查会议的委员不能由其他委员代替投票。在视频会议审查项目及讨论环节中，会议主席应连线所有未主动提问的委员并逐一确认，引导提问或得到“没有问题”的确认回答，避免可能发生的通讯故障或其他原因导致委员中途离线而未被发觉。
C.1.2.9　伦理审查会议以投票表决的方式作出决定，并以超过全体委员半数意见作为医学伦理审查委员会审查决定。
C.1.2.10　会议主席公布审查决定。
C.1.2.11　伦理秘书应做好会议记录，并全程录音。在视频会议中，应保留参会人员在线的截屏图片作为参会凭证。秘书负责会议记录，会议记录至少包括下列内容：会议日期和时间；会议地点；参加会议的委员、独立顾问；会议主席；会议议程；委员意见和建议；会议表决结果；记录者姓名。
C.1.2.12　每项研究审查的记录内容一般包括：主要研究者姓名；主审委员的意见和建议；委员们合理的讨论；委员利益冲突申明与回避；投票结果；具体修改意见、建议及反对的理由。
C.1.3　会议后
C.1.3.1　秘书在会议结束后应将会议的讨论和决定整理成会议记录。会议记录经参会委员审阅无异议后由主任委员签字并存档，且在下次审查会议上通报本次会议记录。
C.1.3.2　秘书根据审查决定准备伦理会议批准函或意见通知函。
C.1.3.3　秘书传达审查决定，并进行资料文件归档。
C.2  紧急会议/应急审查
紧急会议/应急审查的审查流程由各伦理审查委员会根据情况按照会议审查审查流程进行，并充分利用远程会议系统、信息管理系统等远程工具，确保及时、有效开展伦理审查工作。
C.3　简易程序审查
C.3.1　主任委员需为每个项目指定2名或者以上主审委员。跟踪审查和复审，宜优先选择原主审委员审查。
C.3.2　秘书收取主审委员的审查工作表，并整理委员审评意见，准备撰写批准函或意见通知函。
C.3.3　当主审意见为“批准”时，由主任委员审核签发批准函；当主审意见为“修改后批准”或“修改后再审”时，由主任委员审核签发意见通知函，待复审通过后再签发批准函。在下次例行的会议上通报简易程序审查的结果。
C.3.4　有下列情形之一的，简易程序审查项目转为会议审查：出现研究的风险受益比变化；审查为否定性意见；主审委员的意见不一致；委员提出需要会议审查。
C.3.5　秘书传达审查决定，并进行资料文件归档。
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（资料性）
医学伦理审查常用表
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医学伦理审查委员会成员信息表见表D.1
表D.1  医学伦理审查委员会成员信息表
	姓名
	
	性别
	
	照片

	身份证号
	
	职务
	
	

	所在单位
	
	职称
	
	

	从事专业
	
	微信号
	

	移动电话
	
	固定电话
	

	电子邮箱
	
	邮编
	

	教育背景

	起止时间
	毕业学校
	专业
	学历
	学位

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	工作经历

	起止时间
	工作单位
	工作描述

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	社会兼职

	时间
	学会名称
	职务

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	伦理培训
（省级以上科研伦理培训证书/国家药监局认可GCP培训证书扫描附后）



表D.1  医学伦理审查委员会成员基本信息表（续）
	起止时间
	培训内容
	发证机关

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	签字
	
	日期
	年    月    日
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医学伦理审查委员会伦理审查批准/意见通知函见表D.2
[bookmark: _Toc21723][bookmark: _Toc4499]表D.2.1  医学伦理审查委员会会议审查批准/意见通知函
编号：            
	项目名称
	 

	项目来源
	

	项目类别
	□基础研究   临床研究   其他       

	申请科室
	
	主要研究者
	

	审查日期
	
	审查地点
	

	审查类别
	
	审查方式
	会议审查

	审查文件
	

	会议出席
	伦理委员：应到   人，实到：   人，利益冲突回避该项目   人

	投票结果
	批准  人
	不批准  人
	修改后批准  人

	
	修改后再审  人
	继续研究  人
	暂停或终止研究  人

	1.伦理审查决定
 □批准  □不批准 □修改后批准 □修改后再审 □继续研究 □暂停或终止研究 
2.审查意见


	伦理审查委员会
	（盖章）
	跟踪审查频率
	     个月     

	主任委员/授权人
	（签名）
	签发日期
	年  月  日  

	伦理审查委员会地址
	

	联系人
	
	联系电话
	


[bookmark: _Toc18518][bookmark: _Toc28939]表D.2.2  医学伦理审查委员会简易程序审查批准/意见通知函
编号：
	项目名称
	 

	项目来源
	

	项目类别
	□基础研究   临床研究   其他       

	申请科室
	
	主要研究者
	

	审查日期
	
	审查地点
	




[bookmark: _Toc16490][bookmark: _Toc30386]表D.2.2  医学伦理审查委员会简易程序审查批准/意见通知函（续）
	审查类别
	
	审查方式
	简易程序审查

	审查文件
	

	主审委员
	

	主审意见
	批准  人
	不批准  人
	修改后批准  人

	
	修改后再审  人
	继续研究  人
	暂停或终止研究  人

	1.伦理审查决定
 □批准  □不批准 □修改后批准 □修改后再审 □继续研究 □暂停或终止研究 
2.审查意见


	伦理审查委员会
	（盖章）
	跟踪审查频率
	     个月     

	主任委员/授权人
	（签名）
	签发日期
	年  月  日  

	伦理审查委员会地址
	

	联系人
	
	联系电话
	



[bookmark: _Toc13455]
参考文献

[1] 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会.涉及人的生物医学研究伦理审查办法：国家卫生
和计划生育委员会令第11号,2016年
[2] 国家药品监督管理局 国家卫生健康委员会.药物临床试验质量管理规范：第57号，2020年
[3] 国家卫生健康委 教育部 科技部 国家中医药局.涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法： 
国卫科教发〔2023〕4号,2023年
[4] 国家卫生健康委医学伦理专家委员会办公室，中国医院协会.涉及人的临床研究伦理审查委员
会建设指南：2023年
[5] 国家卫生健康委 国家中医药局 国家疾控局.医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法：国卫科教发〔2024〕32号,2024年




[bookmark: BookMark8][image: ]
24.jpeg




8.png




11.png




