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内容

 一、临床研究进行伦理审查的背景

 二、哪些项目需要进行伦理审查

 三、我们医院伦理审查的基本程序



一、背景：第二次世界大战



科学研究伦理基础

 对真理的追求

 社会价值

 探索性

 为了科学真理，一些人应该献身吗？

 为了多数人的健康，牺牲少数人为代价的研究，可以吗？

 为了人类长期健康，让一部分人先受损，可以吗？

 为了优秀人的健康，可以忽略“无意义”人的健康吗？



临床研究伦理

 赫尔辛基宣言（Declaration of Helsinki）：1964年

 为涉及人类对象的研究活动制订的国际性伦理准则

 患者的健康是我的首要考虑

“The health of my patient will be my first consideration”

 医生有责任保护研究受试者的生命、健康、尊严、完整性、自我决定权、隐
私，并为研究受试者的个人信息保密。



二、哪些项目需要进行伦理审查

 首先是新药研究

 所有利用可识别身份的人体材料和数据所进行的研究（DOH）

 所有以人作为受试者的临床医学和健康研究项目（指南）

 1.药物和医用器械材料的临床研究（以产品注册上市为目标）

 2.研究者发起的临床研究（不以产品注册为目标的）

所有涉及人体材料和数据的研究

体内、体外、干预、回顾、实验、调查、生理、精神

 3.临床诊疗（新）技术 应用和评价

 4.研究生临床研究课题 是研究也是教学



三、申请审查程序



审查原则和方式

 尊重：respect for persons 知情同意

善行：beneficence 风险收益比

公平：justice 入选机会均等

 预审

 会议审查 线上线下 25个工作日前提交文件

 简易程序 快审

 紧急情况

 10个工作日内通知



项目申报伦理预审




