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1 范围
本标准规定了伦理审查体系的基本要求和衡量要素，明确了涉及人的生物医学研究受试者保护的要求。
本标准适用于涉及人的生物医学研究伦理审查体系的认证。

2 术语与定义
涉及人的生物医学研究：以人类受试者（包括利用可辨认身份的人体材料或数据）为研究对象，了解疾病的原因、发展和结果，改进预防、诊断和治疗而开展的活动。例如：临床试验，流行病学研究，利用医学记录或人的其它信息的研究，利用保存的人的生物标本的研究，卫生体系的研究等。
伦理审查体系：开展涉及人的生物医学研究的组织机构依据研究和伦理相关的法律、法规和指南建立的伦理审查及其支持系统，包括组织机构、伦理委员会、伦理委员会办公室、研究人员等四个部分。在这个体系框架中，各部门和人员遵循相关法律、法规、政策和指南，遵循公认的伦理原则，相互协作，实现保护受试者安全、健康和权益的目标。
组织机构：开展涉及人的生物医学研究的机构，包括医疗卫生机构、科研院所、高等院校等。
伦理委员会：由医学/科学专业人员及非医学/非科学专业人员组成的独立组织，其职责是通过对试验方案、研究者资格、设备，以及获得并签署受试者知情同意书的方法和资料进行审阅、批准或提出建议来确认试验所涉及的人类受试者的权益、安全性和健康受到保护，并对此种保护提供公众保证。
伦理委员会办公室：为伦理委员会提供审查事务管理和行政服务的一个支持部门。
研究人员：指研究者和协作研究者。研究者是一位在试验所在地负责实施临床试验的人员。协作研究者是在研究者的授权和监督下，执行研究相关的程序和做出研究相关决定的人员。

3 组织机构
3.1 伦理审查体系的组织管理
3.1.1 总体要求
组织机构应根据相关法律、法规、政策和指南，建立伦理审查体系，明确相关部门与人员职责，保证本机构承担的以及在本机构内实施的所有涉及人的生物医学研究项目都提交伦理审查，保护受试者，并对伦理审查体系的运行提供支持和相应的管理。
3.1.2 具体要求
3.1.2.1 体系管理
伦理审查体系管理应满足以下要求：
A. 组织机构应指定 1 名机构高层领导分管伦理审查体系建设与管理工作。
B. 组织机构应建立伦理审查体系的组织架构，明确界定各相关职能管理部门、伦理委员会、伦理委员会办公室、以及研究人员的受试者保护职责。
C. 组织机构应建立伦理审查体系的运行机制，协调各相关管理部门、伦理委员会、伦理委员会办公室、以及研究人员执行伦理审查体系制度和程序的一致性。
D. 组织机构应制定并遵守书面制度和程序，明确研究和伦理审查所遵循的法律、法规、政策和指南，以及如何处理规则之间的差异。
3.1.2.2 研究项目管理
组织机构应制定并遵守研究项目管理的制度和程序要求：
A. 本机构承担的，以及在本机构内实施的所有涉及人的生物医学研究项目（包括利用人的信息和生物标本的研究）都应向伦理委员会提交初始审查、跟踪审查和复审。
B. 需要时，安排专家审查研究项目的科学性，并保证科学审查与伦理审查过程相互协调。
C. 当研究涉及试验性药物或试验性医疗器械时，组织机构应确认药物临床试验或医疗器械临床试验获得药品监督管理部门批准或满足免除该批准的条件，并确保对试验性药物和试验性医疗器械的管理符合法律法规要求。
D. 组织机构的跨国研究活动应遵循伦理审查体系的伦理原则，遵循在组织机构主要场所开展研究的同等受试者保护标准，同时遵循研究所在国的法律、法规，并考虑当地的文化背景。
E. 发现违反伦理原则的研究行为，组织机构应进行调查与处理。
3.1.2.3 利益冲突管理
组织机构应制定并遵守利益冲突管理的制度和程序要求：
A. 识别、管理、最大限度地减少或消除组织机构经济利益冲突。
B. 识别、管理、最大限度地减少或消除研究者和协作研究者的个人经济利益冲突。必要时，机构和伦理委员会协同工作确保研究者和协作研究者的个人经济利益冲突得到最大限度减少或消除。
C. 发现违反利益冲突制度的行为，组织机构应进行调查与处理。
3.1.2.4 合同管理
组织机构应制定并遵守合同管理的制度和程序要求：
A. 合同约定或有机制保证，发生研究相关损害时受试者可获得免费医疗和经济补偿。
B. 药物/医疗器械临床试验与申办者签订的合同应约定，申办者或其委托方对研究的监查和稽查中发现可能对受试者安全或研究实施产生不利影响的情况应及时向组织机构报告。
C. 药物/医疗器械临床试验与申办者签订的合同应约定，申办者应按伦理委员会同意的数据与安全监察计划（如有），向研究者、组织机构提交数据与安全监察报告。
D. 药物/医疗器械临床试验与申办者签订的合同应约定，公开和发表研究结果的计划，以及研究者和申办者在公开和发表研究结果方面的责任和分工。
E. 药物/医疗器械临床试验与申办者签订的合同应约定，研究结束后若发现研究结果直接影响受试者的安全，申办者应向研究者和研究机构通报。
F. 组织机构按规定的程序，采用事先制定的审计清单，对药物/医疗器械临床试验的合同进行审计，以保证受试者保护条款的落实。
3.1.2.5 经费管理
组织机构应制定并遵守经费管理的制度和程序要求：
A. 组织机构计财部门负责研究经费和伦理审查经费的管理。规定并公开伦理审查的项目收费标准，审查劳务费的支出标准。
B. 组织机构应设立研究风险基金或其它预算科目，对政府资助、组织机构资助或同意立项的研究课题发生受试者与试验相关的损害时，列支受试者的治疗和补偿费用。
3.1.2.6 培训管理
组织机构应制定并遵守培训管理的制度和程序要求：
A. 应对伦理审查体系相关管理部门的人员、伦理委员会委员、伦理委员会办公室秘书和工作人员、以及研究人员进行分类培训，使他们熟知并掌握与其职位相关的受试者保护的要求、知识和技能。
B. 应要求伦理委员会新委员在上岗前完成伦理审查相关的全部基础培训，要求所有委员任职期间参加伦理审查的持续培训。
3.1.2.7 与受试者的沟通交流
组织机构应制定并遵守与受试者的沟通交流的制度和程序要求：
A. 采取有效的措施和途径以保证受试者及其法定代理人可以与机构讨论他们对研究项目的问题、担忧和疑问，对研究投诉或抱怨。
B. 组织开展宣传教育活动，以帮助受试者和公众更好的理解涉及人的生物医学研究。定期评估这些活动并加以改进。
3.1.2.8 资源配置
伦理审查体系的资源配置应满足以下要求：
A. 组织机构应保证伦理审查体系相关管理部门和研究人员有足够的资源，以保护受试者的权益、安全和健康。
B. 组织机构应为伦理委员会提供充分的人力、设施，以及资金等资源，满足伦理委员会有效履行其职责的需要。
3.1.2.9 质量管理
组织机构应制定并遵守质量管理的制度和程序要求：
A. 组织机构内审员按规定的程序实施内部审核，定期审核伦理审查体系的各相关管理部门、伦理委员会、伦理委员会办公室和研究人员对法律、法规、政策和指南的依从性，对组织机构制度和程序的依从性。必要时，组织机构采取相应的改进措施以提高依从性。
B. 伦理审查体系负责人按规定的程序主持管理评审，定期评审伦理审查体系运行的质量、效率和效力，评审受试者保护方面的优势和不足，采取相应的改进措施提高伦理审查体系的质量、效率和效力。
C. 组织机构应有部门（不是伦理委员会）受理研究者和其它利益相关方对伦理审查体系提出的问题和建议，包括伦理审查过程，并进行审核和适当的处理。
3.2 伦理委员会的管理
3.2.1 总体要求
组织机构应根据相关法律、法规、政策和指南，负责伦理委员会的组建与换届；有机制保证伦理委员会审查独立于研究者、资助者，并且不受任何其他方面的影响；有机制保证伦理委员会工作的透明性。
3.2.2 具体要求
3.2.2.1 伦理委员会的组织架构和人员组成
伦理委员会的组织架构和人员组成应满足以下要求：
A. 伦理委员会的组织架构应能满足本机构伦理审查范围和审查项目数量的需要。
B. 伦理委员会委员的类别和人数应符合相关法规、政策和指南。伦理委员会应有医药相关专业委员，非科学专业背景的委员，与研究机构无行政隶属关系的委员，不同性别的委员，熟悉研究所在地区的社会文化和受试人群特点的委员。医药相关专业委员应与所审查项目的专业性质相一致；审查中医药临床研究项目的伦理委员会，应有中医药专业的委员。
C. 组织机构应制定并遵守书面制度和程序，定期（每年至少1 次）考核伦理委员会主任委员/主席、委员、秘书和工作人员的履职能力。定期评估伦理委员会的委员资格与组成，必要时加以调整。
3.2.2.2 伦理审查的独立性
组织机构应制定并遵守伦理审查独立性的制度和程序要求：
A. 组织机构的法定代表人、药物临床试验机构主任，以及组织机构的上级行政主管部门成员不应兼任伦理委员会委员和主任委员/主席。
B. 伦理委员会独立履行审查职责，不受组织机构其他部门的干预。
C. 委员和独立顾问与审查或咨询的研究项目存在利益冲突时应主动声明。有利益冲突的委员不担任主审委员，不参加审查会议的讨论和决定。一般不邀请有利益冲突的人员担任独立顾问。
3.2.2.3 伦理审查的透明性
组织机构应制定并遵守伦理审查透明性的制度和程序要求：
A. 通过组织机构网页等方式公开伦理审查所遵循的法律、法规、政策和指南，伦理委员会的组成人员，伦理审查的程序，批准研究的标准。
B. 研究者应有渠道与伦理委员会讨论审查决定或其他问题。

4 伦理委员会要求
4.1 审查
4.1.1 总体要求
伦理委员会应基于公认的伦理准则，审查研究项目的社会价值和科学价值，风险与受益，数据与安全监察计划（如有），受试者的选择与招募，知情同意过程，保护受试者的隐私和数据机密，以及弱势群体的特殊保护。伦理审查应考虑任何先前的科学审查和适用的法律法规。
4.1.2 具体要求
伦理委员会应制定并遵守书面程序和审查指南的要求，审查一项研究：
A. 评估研究项目的社会价值和科学价值。如果研究项目在伦理审查前安排了科学审查，伦理委员会应获得该项目先前科学审查的书面资料。
B. 识别和分析风险，评估研究风险最小化措施，确认受试者的风险相对于受试者和社会预期的受益是合理的。
C. 审查数据与安全监察计划（如有），确认该计划对受试者提供了充分保护。
D. 评估受试人群选择的公平性。审查受试者的招募方法，广告材料，以及补偿安排，并确认补偿安排是公平、合理与适当的。
E. 评估知情同意的过程，并要求研究者采用适当的书面文件证明知情同意过程。批准免除知情同意，或免除知情同意签字，或变更知情同意程序，应符合公认的伦理原则。
F. 评估研究受试者隐私利益的保护措施。评估可识别受试者身份的数据机密性的保护措施。
G. 评估容易受强迫或不正当影响的受试者的风险，并确认提供了针对性的附加保护措施。确认对没有充分能力给予知情同意的受试者提供了知情同意的附加保护措施。
4.2 决定
4.2.1 总体要求
伦理委员会审查会议的决定是基于批准研究的标准和对研究项目的全面审查，对所关注伦理问题的充分讨论。
4.2.2 具体要求
伦理委员会应制定并遵守书面程序的要求，做出研究项目会议审查的决定：
A. 审查会议应对研究方案及其相关文件的所有的关注点和意见进行讨论，所有的不同意见都在会议上发表。主任委员/主席主持审查讨论，尊重和包容不同意见，有足够的时间讨论。主任委员/主席提请表决。需要时，应对不同意见逐条表决。只有全程参加研究项目会议讨论的委员才能对该项目表决。
B. 按照批准研究的标准，委员表决意见可以是同意，作必要的修正后同意，不同意，终止/暂停已批准的研究。
C. 伦理委员会按多数意见做出决定。应事先规定多数意见的计算基数和比率。

5 伦理委员会办公室要求
5.1 行政和审查事务管理
5.1.1 总体要求
伦理委员会应制定并遵守书面制度和程序，定期审核伦理委员会制度和程序文件，按程序要求对送审、审查与决定、传达决定等审查事务进行管理。
5.1.2 具体要求
5.1.2.1 行政事务
伦理委员会行政事务管理应满足以下要求：
A. 伦理委员会制定并遵守书面程序，定期审核伦理委员会的管理制度、指南和操作规程，必要时加以修订和更新。
B. 伦理委员会制定并遵守书面的伦理委员会委员、主任委员/主席，以及秘书的岗位职责。
5.1.2.2 送审管理
伦理委员会应制定并遵守送审管理的程序要求：
A. 定义伦理审查申请/报告类别，规定送审程序和送审文件清单。
B. 要求研究者迅速报告为消除对受试者紧急危害的方案偏离或修正；增加受试者风险和/或显著影响试验实施的方案修正；所有可疑且非预期的药物严重不良反应；可能对受试者安全或临床试验实施产生不利影响的新信息。
5.1.2.3 审查与决定管理
伦理委员会应制定并遵守审查与决定的程序要求：
A. 根据适用法律、法规、政策和指南，以及组织机构的规定，确定哪些研究活动可以免除伦理审查，并明确免除伦理审查的决定不能由研究者或与研究可能存在利益冲突的人员做出。
B. 选择具备相关学科专业知识、以及审查所需的其它知识的委员主审研究项目。
C. 当委员的专业知识不能胜任审查，特别是当委员的社会文化背景与研究受试者明显不同时，应聘请独立顾问提供咨询意见。
D. 组织召开审查会议，制定会议日程，保证会议符合法定人数。
E. 采用会议审查、紧急会议审查的方式，进行初始审查，跟踪审查和复审。
F. 适当的情况下，采用快速审查的方式，进行初始审查，跟踪审查和复审。
G. 建立并遵循多中心临床研究的沟通交流程序，建立多中心临床研究伦理协作审查的机制。
5.1.2.4 传达决定
伦理委员会应制定并遵守传达伦理审查决定的程序要求：
A. 有效传达伦理审查的决定。肯定性决定应告知批准的事项，对申请人实施研究的要求。条件性决定应具体说明伦理审查的修正意见，以及提交复审的程序。否定性决定应清楚地说明否定的理由，并告知如有不同意见，可提交复审。
B. 及时传达伦理审查的决定，不超过规定的送审受理至传达决定的最长时限。
5.2 文件档案与信息管理
5.2.1 总体要求
伦理委员会应制定并遵守书面制度和程序，文件档案规范分类，采取良好的安全措施。完整保存审查项目的文档。对伦理审查的讨论和决定形成文件记录。有效管理年度/定期审查的信息、批件有效期的信息、待提交复审项目的信息。
5.2.2 具体要求
伦理委员会应制定并遵守文件档案与信息管理的程序要求：
A. 文件档案分类建档与保存。采取足够的安全措施，维护文件档案的安全和审查项目文档的机密。
B. 完整保存审查项目的文档，保存时间满足法律、法规、政策和指南，以及申办者的要求。
C. 对伦理审查的讨论和决定形成文件记录。.
D. 有效管理年度/定期审查的信息，伦理审查批件有效期的信息，待提交复审项目的信息。

6 研究人员要求
6.1 遵循伦理原则
6.1.1 总体要求
研究者和协作研究者应遵循法律、法规、政策和指南，遵循组织机构制度和程序，以及伦理委员会的要求，将保护受试者的权益、安全和健康作为研究的首要关注问题。
6.1.2 具体要求
研究者实施一项研究应满足以下伦理原则要求：
A. 研究者和协作研究者应遵循法律、法规、政策和指南，组织机构制度和程序，以及伦理委员会的要求，提交伦理审查申请/报告。
B. 研究者和协作研究者应按照组织机构制度和程序，识别并公开经济利益，最大限度减少和消除经济利益冲突。
C. 研究者应根据学科的专业标准，以及受试者风险最小化的原则设计一项研究。中医药研究应考虑其特点与规律。
D. 在开展每一项研究前，研究者应确定具备保护受试者所需的资源，研究项目获得所在组织机构的批准。
E. 研究者和协作研究者应以公平公正的方式招募受试者，避免强迫或不正当的影响。
F. 研究者和协作研究者应采用与研究类型和受试人群相适应的知情同意过程及文件，帮助受试者在知情、理解和自愿的基础上做出决定。
G. 研究者和协作研究者应以适当的方式回应受试者的担忧、抱怨或信息要求。
6.2 研究人员管理
6.2.1 总体要求
研究者组织研究人员队伍。研究者和协作研究者应具有与研究项目相适应的科学、临床、及其它相关的资质，应遵循法律、法规、政策和指南、遵循伦理委员会批准的方案开展研究。
6.2.2 具体要求
研究人员管理应满足以下要求：
A. 研究者组织研究人员队伍，恰当委派研究任务及相应职责，保证研究人员的资质、经验和培训符合研究岗位要求。
B. 研究者应对研究项目的实施保持适当的监督、指导和管理，保证遵循法律、法规、政策和指南，遵循伦理委员会批准的方案开展研究工作。
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8. 修订人员名单
修订领导小组：王思成（国家中医药管理局），李昱（国家中医药管理局），徐春波（世界中医药学会联合会）
修订专家指导组（按姓氏的拼音首字母排序）：曹毅（浙江省中医院），樊民胜（上海中医药大学），胡晋红（上海长海医院），李义庭（首都医科大学），刘海涛（瑞士卫森医药咨询有限公司），宋柏林（长春中医药大学），伍蓉（上海华山医院）

修订组组长：熊宁宁（南京中医药大学附属医院）
修订组成员（按姓氏的拼音首字母排序）：白彩珍（首都医科大学附属北京天坛医院），白桦（北京协和医院），曾朝辉（湖南中医药高等专科学校附属第一医院），陈虎（沧州市中心医院），陈晓云（上海龙华医院），程金莲（首都医科大学附属北京中医医院），耿希（上海曙光医院），顾翠峰（上海曙光医院），关梓桐（世界中医药学会联合会），何菲（南昌市洪都中医院），何丽云（中国中医科学院），黄瑾（上海岳阳医院），贾景蕴（天津中医药大学第一附属医院），贾艳艳（西京医院），黎欣盈（广州中医药大学第一附属医院），李素娟（济南市中心医院），李晓彦（广东省中医院），梁伟雄（广东省中医院），刘芳（南京中医药大学附属医院），刘建忠（湖北省中医院），刘强（世界中医药学会联合会），刘胜（上海龙华医院），陆麒（上海仁济医院），罗晓琼（成都中医药大学附属医院），马俊坚（上海曙光医院），母双（北京大学附属人民医院），乔洁（中国中医科学院广安门医院），桑志成（中国中医科学院望京医院），商建伟（北京中医药大学东直门医院），申丹（世界中医药学会联合会），沈一峰（上海市精神卫生中心），盛艾娟（北京佑安医院），田宁（广东省中西医结合医院），王春芳（河南中医学院第一附属医院），王典（南京中医药大学附属医院），王卯（南京中医药大学附属医院），文爱东（西京医院），吴翠云（上海华山医院），吴静（南京中医药大学附属医院），伍晓晓（西京医院），夏芸（北京中医药大学东方医院），熊宁宁（南京中医药大学附属医院），于萍（辽宁中医药大学附属医院），于茜（南京中医药大学附属医院），张军（南京中医药大学附属医院），张念樵（广州中医药大学第一附属医院），赵红佳（福建中医药大学附属人民医院），訾明杰（北京西苑医院）

