
器械临床试验伦理审查要求 

 
      随着《医疗器械临床试验质量管理规范》（以下简称

“GCP”)的实施，在临床试验伦理的问题上，国家卫计委又出

新招，于 2016 年 10 月 12 日又正式《涉及人的生物医学研究伦

理审查办法》（委员会令第 11 号）（以下简称“审查办法”），并

于 2016 年 12 月 01 日正式实施。 

近年来，国家严格审查涉及人类的生物医学研究，本次的审查办

法，从审查内容、审查活动范围、监管等方面相比之前医学伦理审

查的法规要求，有所创新。 

 

 

新规下，有关涉及人的生物医学研究伦理审查的新要求？ 

 

 

法规依据：1 

 

《涉及人的生物医学研究国际伦理准则》（2007 版） 

《世界医学大会赫尔辛基宣言人体医学研究的伦理准则》 

《医疗器械临床试验质量管理规范》（委员会令第 25 号） 

 

伦理审查活动范围 2 



 

本次审查办法适用于各级各类医疗卫生机构开展涉及人的生物医

学研究伦理审查工作。从事涉及人的生物医学研究的医疗卫生机

构是涉及人的生物医学研究伦理审查工作的管理责任主体，必须

要设立伦理委员会，并采取有效措施保障伦理委员会独立开展伦

理审查工作。其研究的活动范围包括： 

 
 

伦理委员会备案及管控机制 3 

 

本办法规定“按要求成立伦理委员会并在成立之日起三个月内，

向当地的执业登记机关（当地的卫计委）进行备案，并在医学研

究登记备案信息系统登记（网址：http://114.255.123.14/，如

下），对项目内容和审查决定进行登记，登记人为该研究项目的

负责人。 

  

图 1 医学研究登记备案信息系统结构 



 

  

图 2 医学研究登记备案信息系统备案项目 

 

 

图 3 医学研研究登记务案案系统申报流程 



 

 

  

伦理委员会作为一个特殊的机构，委员会的组成和一切活动不应

受临床试验组织和实施者的干扰或影响，本次的审查办法第一次

提到伦理委员会应当接受试者的监督。 

 

4 伦理审查原则： 

 

本审查办法中明规定了开展涉及人的生物学医学研究伦理审查的六大

原则（如下）： 



 

  

审查办法对审查及通过、伦理会员组成人员进行了进一步规定： 

 

 

 

由此可见，审查办法，对参加伦理审查投票的人数要求更高，对于伦理

委员的出勤率也提出了要求。 

 

伦理审查包括： 



初始审查、跟踪审查和复审等。但伦理审查应当通过会议审查方式，充

分讨论并达成一致意见，这就意味着伦理审查，不只是某一主要人员的

意见为作为决定，而是要最终委员达成一致。 

 

在伦理审查方面，新的 GCP 法规关于伦理审查的重点包括：  

  

 

知情同意要求 5 

 

参与临床试验的受试者被作为一种弱势群体，一直被作为重点保护对

象，在各伦理审查的法规中均有明确的规定。本次审查办法，对于知情

同意的规定，对法律法规术语的引用更加专业、精准，同时增加了心理

学研究可以在项目完成后获得受试者知情同意，这也是知情同意书中，

唯一将知情同意放置到试验完成后的个例情况；同时明确了：对于哪些

情况下需要再次获取知情同意的四种情况： 



 
 

监督管理措施 6 

 

本次审查办法明确了开展涉及人的生物医学研究的医疗机构，均应当

建立伦理委员会的考核监督机制，并首次规定了从国家局至省级两级

单位监管的要求和内容； 

 
 

法律责任：7 

 



新的审查办法，增加了对违反本办法的相关处罚的规定，由县级以上地

方卫生计生行政部门责令限期整改。并可根据情节轻重给予通报批评、

警告；对违反本办法规定的机构和个人，给他人人身、财产造成损害的，

应当依法承担民事责任；构成犯罪的，依法追究刑事责任。处罚的对象

包括：医疗卫生机构、伦理委员会、项目研究者。 

 


