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《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查规范》

解读

DB4403/T 86—2024《涉及人的生命科学和医学研究伦

理审查规范》代替 DB4403/T 86—2020《涉及人的生物医学

研究伦理审查规范》已于 2024 年 10 月 12 日发布，于 2024

年 11 月 1 日实施，现就编制背景、主要内容、与原标准的

主要差异情况等进行解读如下：

一、编制背景

伦理审查是保护人的生命和健康，维护人格尊严，尊重

和保护研究参与者的合法权益，促进生命科学和医学研究健

康发展的重要保障。党中央、国务院高度重视维护研究参与

者权益，积极推进统一的伦理审查制度体系建设。2016 年 9

月，原国家卫生和计划生育委员会公布了《涉及人的生物医

学研究伦理审查办法》（以下简称“原《伦理审查办法》”），

原《伦理审查办法》提升了伦理审查制度的法制化程度，明

确了医疗卫生伦理委员会的职责和任务，强化了对伦理委员

会的监管，为规范伦理委员会审查提供了依据。但实施过程

中，存在各个机构对条款的理解和认识有差异，流程与标准

不统一，缺乏标准化的管理体系和工作规程。根据行政管理

要求及行业发展需求，2018 年 7 月，深圳市卫生健康委员会

牵头组织深圳市生物医学研究伦理审查委员会、深圳市人民
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医院等单位，共同编制了深圳市地方标准DB4403/T 86—2020

《涉及人的生物医学研究伦理审查规范》（以下简称“原标

准”），并于 2020 年 9 月 29 日正式发布。原标准主要从伦

理工作责任主体、伦理审查方式、伦理审查标准、伦理审查

类型、伦理审查流程、文档管理、伦理委员会评估等 7 个方

面明确相关要求和操作规范，为深圳市各机构伦理审查委员

会建设和审查管理提供了实用性强的规范指引。

近年来，结合新的形势和要求，我国与伦理审查相关法

律法规快速发展完善。2023 年 2 月，国家卫生健康委、教育

部、科技部、国家中医药局联合印发了《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），

为医疗卫生机构、高等学校、科研院所等开展相关研究提供

统一的伦理审查制度遵循。2023 年 9 月，科技部、教育部、

工业和信息化部等 10 部门联合印发《科技伦理审查办法（试

行）》（国科发监〔2023〕167 号），覆盖了各领域科技伦

理审查的综合性、通用性规定，对科技伦理审查的基本程序、

标准、条件等提出统一要求，为各地方和相关行业主管部门、

创新主体等组织开展科技伦理审查提供了制度依据。

为贯彻落实国家最新伦理审查办法等政策法规要求，适

应当前生命科学和医学研究活动快速发展态势，确保研究参

与者的合法权益，规范涉及人的生命科学和医学研究伦理审

查工作管理，健全伦理审查工作机制，促进伦理审查工作的
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规范化和标准化，由深圳市卫生健康委员会牵头，会同深圳

北京大学香港科技大学医学中心、深圳市生物医学伦理审查

委员会等起草单位，共同开展对 DB4403/T 86—2020 的修订

工作。

二、标准主要内容

《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查规范》包括范

围、规范性引用文件、术语与定义、总体要求、伦理审查方

式、伦理审查批准基本标准、伦理审查类型、伦理审查流程、

文档管理、伦理审查质量控制、附录和参考文献共 12 个部

分。以下对标准中的主要条款进行简要说明。

（一）范围

本文件规定了涉及人的生命科学和医学研究伦理审查

的总体要求、伦理审查方式、伦理审查批准基本标准、伦理

审查类型、伦理申请流程、文档管理、伦理审查质量控制等

内容。

本文件适用于深圳市行政区域内各医疗卫生机构开展

涉及人的生命科学和医学研究的伦理审查工作。

非医疗卫生机构开展涉及人的生命科学和医学研究的

伦理审查工作参照执行。

（二）规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。
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（三）术语与定义

本章节主要包括了涉及人的生命科学和医学研究、最小

风险、标准操作规程、知情同意、知情同意书、监护人、严

重不良事件、可疑且非预期严重不良反应、研究参与者、人

的生物样本、保密承诺、利益冲突、方案偏离、修正案、法

定到会人数、独立顾问的术语与定义。

（四）总体要求

本章节给出了针对医疗卫生机构的总体要求，规定了伦

理审查委员会的工作职责、委员要求、制度建设、基础设施

设备的内容和要求。

（五）伦理审查方式

本章节给出了伦理审查的审查方式及适用情形，并说明

了开展协作审查的方式。伦理审查方式包括会议审查、紧急

会议审查、简易程序审查，特殊情况下的审查方式包括应急

审查、免除伦理审查。

（六）伦理审查批准基本标准

本章节给出了伦理审查批准的九项基本标准。

（七）伦理审查类型

本章节给出了伦理审查的两种类型及其对应的审查材

料、审查内容和要点、审查决定，给出了研究参与者投诉和

实地访查的审查内容和处理决定。

伦理审查类型包括初始审查和跟踪审查两类，其中跟踪
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审查包括年度/定期跟踪审查、修正案审查、安全性信息审

查、方案偏离审查、暂停/终止研究审查、研究完成审查。

（八）伦理审查流程

本章节给出了伦理审查的流程内容及要求。伦理审查流

程包括申请、受理及处理、审查、决定、传达、复审，并对

审查流程中的沟通交流和时限给出了要求。

（九）文档管理

本章节给出了伦理审查文档管理的要求和内容。包括文

档保存的基本原则、文档分类、保存条件及期限，文档复印、

查询的要求。

（十）伦理审查质量控制

本章节给出了伦理审查质量控制目标和伦理审查委员

会管理方面、伦理审查方面的质量控制内容。

（十一）附录

附录部分包括四项内容，一是伦理审查工作表格，二是

伦理审查委员会各成员职责分工，三是知情同意的审查要

点，四是各类审查方式的流程。

三、与原标准的主要差异情况

与原标准相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术

变化包括以下几点：

（一）增加相关术语和定义；
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（二）变更和细化对医疗卫生机构、伦理审查委员会的

工作要求；

（三）增加多中心临床试验伦理审查结果互认要求、协

作审查的相关要求；

（四）增加了两种适用于特殊情况下的审查方式：应急

审查和免除伦理审查；

（五）更新了不同类型伦理审查的文件清单、审查内容

和要点、审查决定；

（六）增加了伦理审查工作流程中时限的相关要求；

（七）围绕伦理审查工作，提出明确的质量控制要求；

（八）完善了伦理审查相应的工作表格。
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