
北京地区医疗卫生机构涉及人的生物医学

研究伦理管理规范

第一章总则

第一条 为进一步加强和规范北京地区医疗卫生机构涉及人

的生物医学研究的伦理管理，提升医疗卫生机构伦理管理水平和

伦理审查能力，保护人的生命和健康，维护人的尊严，尊重和保

护受试者的合法权益，制定本规范。

第二条 本规范根据《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》

《北京市人体研究管理暂行办法》等文件制定。

第三条 北京地区开展涉及人的生物医学研究的各级医疗卫

生机构均应遵守本规范 。

第二章组织机构

第四条 开展涉及人的生物医学研究的医疗卫生机构均应建

立受试者保护体系，成立伦理委员会，设立伦理委员会办公室，

并建有研究项目管理部门和明确负责各类研究利益冲突的部门 。

不具备成立伦理委员会条件的医疗卫生机构应与本市具备

条件的其他医疗卫生机构签订委托审查协议，由受委托医疗卫生

机构的伦理委员会进行伦理审查，出具书面记录和审查意见 。

第五条 医疗卫生机构应将伦理委员会的相关材料向本机构

的执业登记机关备案并及时更新 。
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第六条 医疗卫生机构法人、 研究项目管理部门负责人不得

担任伦理委员会主任委员 。

第七条 伦理委员会组成结构应当合理 、 具备必需的知识和

能力，并不断接受相关培训。必要时，可聘请独立顾问。

第八条 伦理委员会办公室应配备有专职工作人员，且具备

相应知识和能力，接受相关培训。

第三章伦理审查

第九条 伦理委员会在秉持尊重 、 有利 、 不伤害和公正原则

的基础上开展伦理审查工作 。

第十条 伦理委员会应制定和不断完善章程 、 工作制度和标

准操作规程，保证独立 、 客观、公正和透明地进行伦理审查。

第十一条 伦理审查方式合理，审查过程规范并符合既定程

序，审查决定传达及时，审查记录准确、完整。

第四章权益保护

第十二条 医疗卫生机构应健全制度，保护受试者合法权益 。

所有涉及人的生物医学研究在实施前均应获得伦理委员会批准，

在实施过程中按要求接受伦理委员会的跟踪审查 。 医疗卫生机构

有效管控研究风险，对违反伦理原则的研究行为进行及时处理。

保证与受试者沟通交流的渠道畅通，并及时有效地处理相应问

题 。

第十三条 各研究相关方应严格遵循"知情同意、控制风险、

免费和补偿、保护隐私、依法赔偿和特殊保护" 等伦理准则 。



第十四条 医疗卫生机构应制定受试者保护体系培训计划，

定期对机构内研究相关方进行伦理知识的培训，规范研究者的研

究行为。

第五章文档管理

第十五条 医疗卫生机构应向伦理委员会办公室提供独立存

储项目文件和管理文件的空间，提供电子文档的管理设备和安保

措施，配备必要的防盗 、 防火 、 防湿 、 防虫设施，实行电子文档

的异地备份，确保伦理相关文件的安全性和保密性。

第十六条 医疗卫生机构应建立科学合理的文档管理制度，

设专人管理，并实行分类存档 。 文档内容应完整，储存时限应符

合不同研究类型的规定 。

第六章监督管理

第十七条 加强内部管理。 医疗卫生机构应加强对伦理相关

工作的日常管理，定期评估伦理委员会的工作质量，跟踪整改情

况，并提出工作建议。

第十八条 接受外部监管。医疗卫生机构应按规定接受卫生

计生行政部门的监督、检查和评估，及时整改和提高。

第十九条 接受社会和受试者的监督 。 医疗卫生机构应通过

互联网公开伦理管理和伦理审查的信息 ; 研究项目负责人应按规

定将研究项目相关信息在医学研究登记信息系统进行登记。

第七章附则

第二十条 本规范自印发之日起实施。
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