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摘要：目的　调查我国药物临床试验伦理委员会对安全性审查的现状，分析存在
的问题和改进需求，为提升伦理审查质量与效率提供依据。方法　采用线上问
卷调查的方法，在２０２５年５月至２０２６年３月，对全国２９个省市自治区３９１家医
疗卫生机构的药物临床试验伦理委员会进行问卷调查。问卷内容包括伦理委员

会基本情况、安全性报告递交要求与审查流程以及对改进审查的需求态度。使

用ＳＰＳＳＡＵ对数据进行描述性统计、方差分析、相关性分析以及事后分析。结
果显示问卷信度和效度良好 （Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα＝０９３２，ＫＭＯ＝０９４６）。
结果　８６７０％的药物临床试验伦理委员会在标准操作规程中明确规定了安全
性报告的审查方式的选择标准和决定人员，但在关键环节上执行不一致，一部分

（４６０４％）伦理委员会对主审委员的选择未由主任委员决定。对于严重不良事
件（ＳＡＥ），９４６３％的伦理委员会要求主要研究者递交，但对《药物临床试验质量
管理规范》（２０２０）条款的理解存在分歧（４８８５％认为仅需审查可疑且非预期的
严重不良反应）。５９３４％伦理委员会及时更新了审查结论的类型，与《涉及人
的生命科学和医学研究伦理审查办法》（２０２３）保持一致。不同医疗卫生机构的
级别、调查人员的工作年限、专业背景及技术职称对所有改进建议的认同度均没

有显著差异，证明行业对提升伦理规范化审查具有普遍且一致的诉求。相关性

分析显示，各项改进措施是紧密关联的。其中，“伦理委员会建立审查标准操作

规程”与“机构建立申请指南”显示出强正相关（ｒ＝０７１６，Ｐ＜００１），并且各项
措施均与“上级主管部门监督”呈正相关（ｒ＝０４０７～０７０５，Ｐ＜００１），凸显了
系统性优化的必要性。结论　我国药物临床试验安全性报告的伦理审查体系已
建立，但在审查标准统一性、法规执行及时性和流程操作规范性等方面有待进一

步加强。未来应当致力于构建一个“法规 －标准 －能力 －监督”四位一体的系
统性的优化方案，统一行业标准，提升审查质量，切实保障试验参与者的安全。
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ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ＂ｔｏｕｎｉｆｙｉｎｄｕｓｔｒｙｓｔａｎｄａｒｄｓ，ｉｍｐｒｏｖｅｒｅｖｉｅｗｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ，ａｎｄｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙｐｒｏｔｅｃｔｔｈｅｒｉｇｈｔｓａｎｄｉｎｔｅｒｅｓｔｓｏｆ
ｒｅｓｅａｒｃｈｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｃｌｉｎｉｃａｌｄｒｕｇｔｒｉａｌｓ；ｅｔｈｉｃｓｃｏｍｍｉｔｔｅｅ；ｓａｆｅｔｙｒｅｖｉｅｗ；ｓｔａｔｕｓｑｕｏａｎａｌｙｓｉｓ

　　随着国家政策利好与企业研发实力增强，我国药
物临床试验数量持续快速增长。试验规模的扩大使

得保护试验参与者安全与权益的核心任务面临更大

挑战。伦理委员会作为试验参与者安全的“守门人”，

其对各类安全性报告的审查能力与效率直接关系到

药物临床试验的质量与试验参与者安全［１］。

各个国家对于安全性报告的审查要求不尽相同。

美国联邦法规第２１篇第３１２３２条（２１ＣＦＲ３１２３２）
要求，伦理委员会采用“非预期问题”（ｕｎａｎｔｉｃｉｐａｔｅｄ
ｐｒｏｂｌｅｍｓ）作为审查严重不良事件（ｓｅｒｉｏｕｓａｄｖｅｒｓｅ
ｅｖｅｎｔｓ，ＳＡＥ）的门槛标准。英国《２０２４年人用药品
（临床试验）（修订）条例》（ＭｅｄｉｃｉｎｅｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ
（ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ）（Ａｍｅｎｄｍｅｎｔ）Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ２０２４）于
２０２６年４月 ２８日全面生效。自 ２０２６年 ４月 ２８日
起，所有试验用药品临床试验的可疑且非预期严重不

良反应（ｓｕｓｐｅｃｔｅｄｕｎｅｘｐｅｃｔｅｄｓｅｒｉｏｕｓａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ，
ＳＵＳＡＲ）和年度安全性报告，申办者将仅向药品与保
健品管理局（ｍｅｄｉｃｉｎｅｓａｎｄｈｅａｌｔｈｃａｒｅｐｒｏｄｕｃｔｓｒｅｇｕｌａ
ｔｏｒｙａｇｅｎｃｙ，ＭＨＲＡ）报告，伦理委员会不再直接受理。

药品与保健品管理局在接收报告后发现任何伦理问

题时，将直接与伦理委员会沟通。印度２０１９年《新药
和临床试验规则》（ＮｅｗＤｒｕｇａｎｄＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌＲｕｌｅｓ，
ＮＤＣＴＲ）建立了独特的 ＳＡＥ报告与试验参与者者补
偿机制。要求研究者须在２４小时内将ＳＡＥ通知申办
者、伦理委员会和中央药品标准控制组织（Ｃｅｎｔｒａｌ
ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓＣｏｎｔｒｏｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＣＤＳＣＯ），并在
１４ｄ内提交详细分析报告。可疑且非预期严重不良反
应快速报告与国际标准一致（致死或危及生命的是

７ｄ、其他的是１５ｄ）。要求伦理委员会在ＳＡＥ发生后
３０ｄ内完成因果评估并提交意见，补偿金额根据法定
公式（基准金额×年龄系数×风险系数）计算，申办者
须在３０ｄ内将补偿金存入中央药品标准控制组织账
户，由中央药品标准控制组织发放给试验参与者或其

监护人。自２０２６年３月３１日后我国的药物临床试验
均适用人用药品技术要求国际协调理事会（Ｔｈｅ
ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｕｎｃｉｌｆｏｒＨａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ
ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ，ＩＣＨ）
《Ｅ６（Ｒ３）：药物临床试验质量管理规范技术指导原
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则》。相对比ＩＣＨＥ６（Ｒ２），Ｅ６（Ｒ３）实现了从“清单式
合规”向“基于风险的主动质量管理”的模式的转变。

Ｅ６（Ｒ３）移除了 Ｅ６（Ｒ２）中要求所有ＳＵＳＡＲ向研究者、
伦理委员会进行快速报告的规定，允许采用替代性安

排即允许申办者与伦理委员会协商更灵活、高效的方

式。例如，定期（如每月）递交 ＳＵＳＡＲ汇总表代替逐
份的快速报告；对低风险试验（如成熟药物）可豁免个

别ＳＵＳＡＲ报告；仅报告可能改变风险获益评估或需
修改知情同意书的关键ＳＵＳＡＲ，其余通过年度药物安
全更 新 报 告 （ＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔＳａｆｅｔｙＵｐｄａｔｅＲｅｐｏｒｔ，
ＤＳＵＲ）汇总。

我国 ２０２０版《药物临床试验质量管理规范》
（ＧｏｏｄＣｌｉｎｉｃａｌＰｒａｃｔｉｃｅ，ＧＣＰ）及相关共识已构建起安
全性报告的基本框架，明确了包括 ＳＡＥ、ＳＵＳＡＲ等在
内的关键安全性信息的报告与审查要求［２－３］。法规

强化了申办者在安全性信息评估与报告中的主体责

任，并要求主要研究者进行审阅，伦理委员会履行相

应的审查职责。但伦理委员会应当在什么时限内对

安全性报告进行审查、对报告安全性信息如何分析、

识别出试验用药品的确定风险及潜在重大风险后，如

何指导临床试验后续进程等，尚未有文件规定。与临

床试验的发展形势相比，国内众多药物临床试验机构

的伦理审查水平不平衡，对伦理审查能力提出了新的

要求和挑战。

进行安全性审查是伦理委员会保障试验参与者

安全的最重要手段之一。伦理委员会通过安全性审

查能够了解试验用药品的风险，更好地保障试验参与

者的安全。伦理委员会应当制定关于安全性审查的

标准操作规程，规定安全性报告的上报时限、内容等

要素。规范审查流程，明确安全性审查的要点。确保

当试验风险获益比改变时，试验方案和知情同意书进

行修订的标准以及暂停或终止试验的标准，以确保试

验参与者的权益与安全。安全性报告不规范可能会

导致伦理审查不充分，甚至可能误导伦理审查结论。

因此在伦理审查的受理环节，伦理秘书应当对安全性

报告内容的规范性进行形式审查，同时为伦理委员会

委员的审查提供必要的信息。

安全性审查并非起始于安全性事件发生后，而是

贯穿于药物临床试验的整个周期。伦理委员会对安

全性报告的审查方式主要分为应急的会议审查、会议

审查和简易审查，伦理委员会应当根据对试验参与者

造成的可能损害、伦理问题的复杂程度、伦理审查效

率等，多方面全方位综合考虑，采用不同的审查方式。

在会议审查中，伦理委员就问题进行讨论，从不同角

度全面评估并给出审查结论，提高审查决定的客观性

和科学性。简易审查由两名主审委员负责审查。目

前各伦理委员会对于安全性审查的流程和审查方式

的选择是不一致的。尽管法规框架已确立，但在实操

层面，伦理委员会的具体审查时限、标准操作规程及

风险应对决策机制仍缺乏细化规定［４］。这导致各机

构伦理委员会在审查中存在流程不一、标准各异的现

象，审查质量与效率难以保障，与快速发展的临床试

验需求不匹配［５］。

本研究旨在系统调查我国药物临床试验伦理委

员会对安全性审查的现状。深入分析存在的差异与

不足，为规范审查流程、提升审查质量与效率及筑牢

试验参与者安全的防线提供依据。

１　研究方法
１１　调查与数据收集

本研究已经通过临沂市肿瘤医院伦理委员会的

批准，伦理批号：ＫＹ２４３３。研究对象通过问卷调查形
式参与研究，研究对象包括涉及药物临床试验伦理审

查的伦理委员会办公室主任和伦理秘书。问卷采用

问卷星线上问卷的形式进行调查，以二维码的形式发

送给研究对象。该二维码关联着在线的知情同意书

和问卷。研究对象知情并同意后，仅涉及药物临床试

验的伦理委员会秘书或伦理办公室主任才能填写问

卷，其他人员不能填写问卷。填写问卷大约需要

１０分钟，数据均通过问卷收集。
１２　问卷设计

本次调查于２０２５年５月２９日至２０２６年３月１５
日进行。研究团队基于文献和法规中安全性报告的

相关内容，研究团队设计了在线自填式结构化问卷。

问卷包含３个部分：基本信息、问卷调查和态度调
查。对收集到的基本信息数据（包括所在单位的性质、

专业背景、职称和地区等）进行描述性统计分析。基本

信息和问卷调查部分包含４５个问题，这些问题涵盖了
安全性审查的全流程，内容包括主审委员的选择、安全

性报告的审查方式、安全性报告的报告要求。需对每项

描述选择“是”、“否”或“不清楚”。态度调查部分有１２
个问题，评估各条目所描述内容对安全性审查的需求，

重要度分为：①非常不同意、②不同意、③不确定、④同
意、⑤非常同意５个等级。分数越高表明越赞成研究团
队提出的关于安全性审查的改进措施。问卷中所有题

目均已作答才可作为有效问卷。

由于需调查全国的研究对象，故采用问卷星

（ｈｔｔｐｓ：／／ｗｊｘｃｎ）软件进行问卷的发放、回收［６］。本

次调查共收到问卷５６３份。
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１３　数据处理
将问卷星原始数据导入ＳＰＳＳＡＵ进行数据整理，

删除所在单位性质不符合要求的４３份，岗位不符合
要求１２８份，逻辑问题回答错误１份，剩余有效问卷
３９１份。

以ＳＰＳＳＡＵ进行统计描述和统计分析［７］，对调查

问卷进行信度和效度分析，结果显示，信度系数值

Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα为０９３２，大于０８，说明研究数据信度
质量高［８］。使用ＫＭＯ和Ｂａｒｔｌｅｔｔ检验进行效度验证，
ＫＭＯ值为０９４６，大于０８，证明研究数据非常适合提
取信息［９－１１］。

２　结果
２１　伦理委员会基本信息

本研究共纳入３９１家医疗卫生机构的药物临床
试验伦理委员会，其中三级甲等医疗机构３５７家占比
９１３％，三级乙等医疗机构２３家占比５８８％，二级甲
等医疗机构１１家占比２８１％，三级甲等卫生机构（妇
幼保健院）３家占比 ０８％，无其他类型医疗卫生机
构，共涉及２９个省市自治区，缺少青海省、宁夏回族
自治区和台湾省。共有１４９（３８１１％）家机构设置了
专职审查安全性报告的伦理委员。有３６０（９２０７％）
家机构要求安全性审查的主审委员必须具有医学背

景，有１５５（３９６４％）家机构要求安全性审查的主审
委员必须具有药学背景，有 １２６（３２２３％）家机构要
求主审委员有１位是非医药学背景。参与的研究对
象中高级职称占比２６０９％，中级职称占比４５５２％，
初级职称占比２１７４％，有９８７２％的研究对象近两年
接受过伦理审查的培训，有７９０３％的研究对象在从
事伦理委员会审查服务后接受过安全性审查方面的

培训，见表１。
２２　递交要求

结果显示，认为２０２０版 ＧＣＰ规定药物临床试验
中只要求伦理委员会审查 ＳＵＳＡＲ的比例为４８８５％，
对此持否定态度的比例为４７５７％，选择不清楚的比
例为３５８％。认为也有现行的药物临床试验法规中
（除２０２０版 ＧＣＰ）要求对 ＳＡＥ进行审查的比例为
８１５９％（表２）。由此可见，对于是否只审查 ＳＵＳＡＲ
而不审查ＳＡＥ，各伦理委员会对ＧＣＰ的理解存在一定
分歧。

２０２０版ＧＣＰ对于ＳＡＥ递交伦理委员会是没有明
确要求的，结果显示９４６３％的伦理委员会要求主要
研究者向伦理委员会递交本中心 ＳＡＥ，其中９０８６％
的机构要求在 ＳＡＥ获知后２４ｈ内递交伦理委员会。
在试验方案中对于ＳＡＥ的收集和报告有明确要求的，

　　表１　药物临床试验伦理委员会现状调查结果（ｎ＝３９１）
Ｔａｂｌｅ１　Ｓｕｒｖｅｙｒｅｓｕｌｔｓｏｎｔｈｅｃｕｒｒｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆｅｔｈｉｃｓｃｏｍｍｉｔｔｅｅｓ

ｉｎｄｒｕｇｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ（ｎ＝３９１）

调查维度 具体分类
数量

（个）

构成比

（％）

省份 覆盖省市自治区 ２９ －
机构等级 三级甲等 ３５７ ９１３

三级乙等 ２３ ５８８
二级 １１ ２８１
设置专职审查安全性报告的

主审委员
１４９ ３８１１

主审委员专业背景 要求主审委员具医学背景 ３６０ ９２０７
要求主审委员具药学背景 １５５ ３９６４
要求主审委员有一位是非医

药学背景
１２６ ３２２３

研究对象职称 高级职称 １０２ ２６０９
中级职称 １７８ ４５５２
初级职称 ８５ ２１７４
其他职称 ２６ ６６５
近两年伦理审查培训 ３８６ ９８７２
工作后安全性审查培训 ３０９ ７９０３

通常在方案中规定 ＳＡＥ的收集时限是在签署知情同
意书之后，与ＧＣＰ中关于ＳＡＥ的定义（在接受试验用
药品后）有出入。问卷结果显示７０９７％的伦理委员
会要求在签署知情同意书后就收集 ＳＡＥ信息。大多
数的试验方案中规定如果死亡是临床试验的终点事

件，死亡无需作为 ＳＡＥ上报，但有５１６１％的伦理委
员会要求向伦理委员会报告。

依据２０２０版ＧＣＰ要求，所有临床试验机构要求
本中心和非本中心发生的 ＳＵＳＡＲ均向伦理委员会递
交，报告表的样式没有明确规定。问卷结果显示仅

３６８３％的伦理委员会要求，本院 ＳＵＳＡＲ的报告表样
式用本中心自制的版本。大多认为申办者自制的版

本和国家药品监督管理局统一的版本均可以。

从递交时间看，问卷结果显示９５１４％的机构要
求本中心发生的致死和危及生命的ＳＵＳＡＲ，需在首次
获知后７天内递交伦理委员会，非致死和非危及生命
的ＳＵＳＡＲ在首次获知后 １５ｄ内递交伦理委员会。
８０３１％的伦理委员会明确要求非本中心发生的
ＳＵＳＡＲ需定期（例如，每季度）递交。
７２１２％的伦理委员会对申办者提交的安全性报

告以邮件的方式先非正式接收，最终以主要研究者签

字后递交纸质版的安全性报告为准。

７２１２％的伦理委员会对超出递交时限的安全性
报告（特别是 ＳＡＥ和 ＳＵＳＡＲ）有明确的处理方法，例
如出具延迟递交说明和／或将此延迟递交作为方案偏
离上报。
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ１０Ｍａｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５６）

表２　药物临床试验ＳＡＥ和ＳＵＳＡＲ递交情况（ｎ＝３９１）

Ｔａｂｌｅ２　ＳｕｂｍｉｓｓｉｏｎｓｔａｔｕｓｏｆＳＡＥａｎｄＳＵＳＡＲｉｎｄｒｕｇｃｌｉｎｉｃａｌ

ｔｒｉａｌｓ（ｎ＝３９１）

调查维度 具体问题
反馈

结果

比例

（％）

对ＧＣＰ规定的认知 认为ＧＣＰ只要求审查ＳＵＳＡＲ １９１ ４８８５
对此持否定态度 １８６ ４７５７
表示不清楚 １４ ３５８

ＳＡＥ递交要求与实践 要求主要研究者上报本中心

ＳＡＥ
３７０ ９４６３

其中要求获知后２４小时内上

报
３３８ ９０８６

要求在签署知情同意书后即

收集ＳＡＥ
２６４ ７０９７

要求将作为终点事件的死亡

上报
１９２ ５１６１

ＳＵＳＡＲ递交要求 本中心致死和危及生命 ＳＵＳ

ＡＲ（７天内上报）
３７２ ９５１４

本中心非致死和非危及生命

ＳＵＳＡＲ（１５天内上报）
３７２ ９５１４

要求定期递交非本中心发生

的ＳＵＳＡＲ
３１４ ８０３１

报告接收与处理流程 以“先邮件接收，后交纸质版”

为主要方式
２８２ ７２１２

对超时报告有明确处理办法

（例如出具说明）
２８２ ７２１２

２３　处理方式
目前安全性报告的处理方式包括会议审查、简易

审查、备案３种，其中备案不进行审查，不属于审查方
式，结果显示８６７％的伦理委员会标准操作规程对安
全性报告的处理方式有明确的规定。根据《涉及人的

生命科学和医学研究伦理审查办法》等相关法规要

求，伦理委员会进行安全性审查时，普遍采用主审委

员制。主审委员需依据规范填写审查工作表，在规定

期限内返还至伦理委员会办公室。《科技伦理审查办

法（试行）》第二十三条“简易程序审查由伦理审查委

员会主任委员指定两个或以上的委员进行伦理审查，

并出具审查意见”。问卷显示有４８０８％的伦理委员
会安全性审查主审委员的选择是由主任委员决定。

实际工作中主审委员的选择很多由伦理秘书或伦理

办公室主任决定，见表３。
结果显示对于安全性审查的主审，９２０７％的伦

理委员会要求其中１位主审委员具有医学背景，而对
于是否具有药学背景（３９６４％选“是”），大多数伦理
委员会并没有要求，但对于非医学背景却高达

３２２３％。对于安全性审查的审查方式的选择标准和
决定人员，８６７％的伦理委员会在标准操作规程中有
明确规定。单因素方差分析的结果显示，不同性质医

疗卫生机构（三级甲等、三级乙等、二级）在安全性审

查的委员背景的选择及决策机制上均存在显著差异

（Ｐ＜００５）；事后多重比较［最小显著性差异法（ｌｅａｓｔ
ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＬＳＤ法）］的结果进一步证明了
这个结论，事后多重比较结果显示三级甲等医疗卫生

机构在“配备非医药学背景委员”、“配备药学背景委

员”、“由主任委员决定审查方式”和“由主任委员决

定主审委员”４个维度上的得分均显著高于三级乙等
医疗机构（Ｐ＜００５），并且在“决定审查方式”和“配
备药学背景委员”上还显著高于二级医疗机构

（Ｐ＜００１），但三级乙等医疗机构与二级医疗机构之
间在各维度上并无显著差异。同时结果显示调查人

员的工作年限的不同在“主审委员非医药学背景配

备”及“审查方式在标准操作规程中明确规定”两个维

度上的调查结果存在显著差异（Ｐ＜００５），但在“由
主任委员决定”或“由秘书或办公室主任决定”审查方

式上的调查结果无显著差异（Ｐ＞００５）；事后多重比
较的结果显示，从业５年以上（含５～１０年及＞１０年组）
的调查人员所在机构要求１名主审委员具有非医药学
背景方面显著高于＜１年的新手组（Ｐ＜００５），提示资
深人员更倾向于安全性审查的１名主审委员具有非医
药学背景；相反，在标准操作规程中对审查方式及标准

有明确规定上，＜１年新手组的得分显著高于所有资深
组（１～５年、５～１０年及＞１０年）（Ｐ＜００１）。

伦理委员会应当根据对试验参与者造成的可能

损害、伦理问题的复杂程度、伦理审查效率等，全方位

综合考虑，采用不同的处理方式，表４。针对具体的安
全性审查，调查结果显示９１６７％的伦理委员会对本
中心发生的ＳＡＥ，无论是首次、随访和总结报告，按照
标准操作规程进行简易审查或会议审查。其中有一

部分伦理委员会对 ＳＡＥ的随访报告（３８７１％）和总
结报告（３７９％）进行备案。一旦本中心发生的 ＳＡＥ
被判定成ＳＵＳＡＲ后，３２５３％的伦理委员会为了避免
重复审查随访报告和总结报告，之后不继续审查 ＳＡＥ
的随访报告和总结报告。对于非本中心 ＳＡＥ的处理
存在明显的不同，备案和简易审查的处理方式都存

在。首次报告超过六成（６０３６％）采用严格的会议审
查，但后续报告的会议审查率大幅降至２８６４％，超过
半数（５９８５％）转为简易审查。少数伦理委员会对于
本中心 ＳＵＳＡＲ的随访报告（３０４３％）和总结报告
（３１４６％）采用备案的处理方式。针对非本中心
ＳＵＳＡＲ的处理方式分化比较明显，伦理委员会采用简易
审查（６１１３％）和备案处理（４７３１％），比例相对接近。

对于安全性更新报告（ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｓａｆｅｔｙｕｐｄａｔｅ



１４４８　 中 国 临 床 药 理 学 杂 志　
第４２卷　第１０期　２０２６年５月（总第４５６期）　　　　

ｒｅｐｏｒｔ，ＤＳＵＲ）和本中心特别关注的不良事件（ＡＥＳＩ），
超半数机构倾向于采用简易审查（分别为６２９２％和
５４９９％），显示出对此类报告相对灵活的处理倾向，
但仍有约四成伦理委员会持不同意见，有备案和不做

任何处理。

《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办

法》［１２］的伦理审查决定包含“必要的修改后重审”，２０２０
版ＧＣＰ仅有“必要的修改后同意”，结果显示仅有
５９３４％的药物临床试验伦理委员会依据《涉及人的生
命科学和医学研究伦理审查办法》修改了本中心审查

结果选项。２０２６版ＧＣＰ已依据《涉及人的生命科学和
医学研究伦理审查办法》重新设置审查结果选项。

２４　审查需求
本研究提供了国家层面、监管部门层面、机构层

面和伦理委员会自身层面的改进建议供研究对象选

择。从研究对象对改进建议的认同度，来识别出关键

的协同改进路径。结果显示出高度一致的行业共识

与清晰的改进方向。

安全性报告的审查质量需要改进　通过方差分
析结果可知，医疗卫生机构的级别、伦理秘书和伦理

办公室主任的工作年限、专业背景和技术职称对伦理

审查需求的认同度上均没有显著差异（所有的分组比

较Ｐ＞００５）。
专项培训可深化对安全性审查核心痛点的认知

　本研究发现一项关键的显著差异：相较于未接受安
全性审查专项培训的研究对象，“需指定专职审查安

全性报告的主审委员以确保审查质量”（Ｐ＜００５）以
及“国家层面需进一步完善法规、指导原则或专家共

识”（Ｐ＜００５）的认同度均显著提高。

表３　安全性审查流程与规范调查结果（ｎ＝３９１）
Ｔａｂｌｅ３　Ｓｅｃｕｒｉｔｙｒｅｖｉｅｗｐｒｏｃｅｓｓａｎｄｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎｒｅ
ｓｕｌｔｓ（ｎ＝３９１）

调查维度 核心发现 是（％）否／其他（％）

审查方式与标准操

作规程

审查方式的选择标准在标

准操作规程中有明确规定
８６７０ １３３０

主审委员选择 主审委员由主任委员决定 ４８０８ ５１９２
主审委员背景要求 要求至少有一位主审委员

具有医学背景
９２０７ ７９３

要求至少有一位主审委员

具有药学背景
３９６４ ６０３６

要求至少有一位主审委员

具有非医药学背景
３２２３ ６７７７

法规适应性 针对《涉及人的生命科学

和医学研究伦理审查办

法》调整了审查结果类别
５９３４ ４０６６

表４　安全性审查方式调查结果（ｎ＝３９１）

Ｔａｂｌｅ４　 Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｅｃｕｒｉｔｙｒｅｖｉｅｗ ｍｅｔｈｏｄｓ

（ｎ＝３９１）

名称 选项
数量

（ｎ）

百分比

（％）

您所在单位对本院发生的 ＳＡＥ的随访报

告进行备案。（ｎ＝３７２）

是 １４４ ３８７１

否 ２１９ ５８８７

不清楚 ９ ２４２

您所在单位对本院发生的 ＳＡＥ的总结报

告进行备案。（ｎ＝３７２）

是 １４１ ３７９０

否 ２２３ ５９９５

不清楚 ８ ２１５

您在单位对本院发生的 ＳＡＥ如果被判定

成ＳＵＳＡＲ后，为了避免重复审查随访报告

和总结报告，之后ＳＡＥ的随访报告和总结

报告不需要审查（ｎ＝３７２）

是 １２１ ３２５３

否 ２２５ ６０４８

不清楚 ２６ ６９９

您所在单位汇总的外院 ＳＡＥ采用简易

审查

是 １７８ ４５５２

否 １９９ ５０９０

不清楚 １４ ３５８

您所在单位汇总的外院 ＳＡＥ采用备案

处理

是 １９３ ４９３６

否 １８５ ４７３１

不清楚 １３ ３３２

您所在单位对本院发生的 ＳＵＳＡＲ的首次

报告采取会议审查

是 ２３６ ６０３６

否 １４３ ３６５７

不清楚 １２ ３０７

您所在单位对本院发生的 ＳＵＳＡＲ的随访

报告和总结报告要求采取会议审查

是 １１２ ２８６４

否 ２６２ ６７０１

不清楚 １７ ４３５

您所在单位对本院发生的 ＳＵＳＡＲ的随访

报告和总结报告进行简易审查。

是 ２３４ ５９８５

否 １４０ ３５８１

不清楚 １７ ４３５

您所在单位对本院发生的 ＳＵＳＡＲ的随访

报告进行备案。

是 １１９ ３０４３

否 ２６０ ６６５０

不清楚 １２ ３０７

您所在单位对本院发生的 ＳＵＳＡＲ的总结

报告进行备案。

是 １２３ ３１４６

否 ２５５ ６５２２

不清楚 １３ ３３２

您所在单位对外院发生的 ＳＵＳＡＲ采取简

易审查的方式进行审查

是 ２３９ ６１１３

否 １４３ ３６５７

不清楚 ９ ２３０

您所在单位对外院发生的 ＳＵＳＡＲ采用备

案进行处理

是 １８５ ４７３１

否 １９８ ５０６４

不清楚 ８ ２０５

您所在单位对申办者递交的研发期间安全

性更新报告（ＤＳＵＲ）采用简易审查

是 ２４６ ６２９２

否 １３１ ３３５０

不清楚 １４ ３５８

您所在单位对本院发生的特别关注的不良

事件（ＡＥＳＩ）采用简易审查

是 ２１５ ５４９９

否 １４４ ３６８３
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ１０Ｍａｙ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５６）

　　改进措施之间存在明显的协同效应　“伦理委员
会建立标准操作规程”与“医疗卫生机构建立伦理审

查申请指南”之间存在强正相关 （ｒ＝０８１９，
Ｐ＜００１）。“制定主审工作表等附件表格”与各项制
度建设也呈现出较强正相关（ｒ＝０６５９～０７３８，
Ｐ＜００１），提示须要协同推进审查工具的开发与整体
流程规范化。各个措施之间呈现的中度至高度相关

性（ｒ＞０５）表明，只有系统性、整体性的优化方案才
能提升安全性报告审查质量，单一环节的改进很难独

立发挥作用。

监督作为核心驱动力　各项内部改进措施（例如
建立标准操作规程、制定审查工具、加强沟通等）均与

“上级主管部门加强监督检查”呈中度至强正相关

（ｒ＝０４０７～０７０５之间，所有Ｐ＜００１）。
系统性改进的必要性　结果显示所有相关性均

达到显著水平（Ｐ＜００５），强有力地证明了必须系统
地优化安全性报告的伦理审查体系，任何单一环节的

改进都会对其他环节产生积极的影响。

３　讨论
本研究采用线上问卷调查的方法，对３９１家医疗

卫生机构的药物临床试验伦理委员会的伦理秘书或

伦理办公室主任关于本中心安全性审查的相关情况

进行了调查，揭示了当前各医疗卫生机构药物临床试

验伦理委员会安全性审查的现状、认知情况和对审查

质量提高的改进需求。研究结果表明，在组织架构与

基础能力的建设上，药物临床试验安全性报告的伦理

审查体系已取得显著进展，但在法规执行的同质化、

审查流程的精细化以及系统性协同机制等方面仍面

临挑战。

３１　伦理审查资源高度集中
调查结果显示，参与问卷的药物临床试验伦理委

员会中三级甲等医疗卫生机构占９１３０％，反映出我
国药物临床试验伦理审查资源在优质医疗中心高度

集中，这与近期关于药物临床试验机构质量管理现状

的调查结果是一致的。优质资源分布不均可能影响

整体伦理审查能力的同质化［７］。

研究结果显示各伦理委员会对 ＧＣＰ及相关法规
的理解存在明显的分歧。在 ＳＡＥ收集的起始点和终
点事件的上报逻辑上，各伦理委员会对试验方案的掌

握与实际操作存在出入。例如，５１６１％的伦理委员
会要求上报将死亡作为终点事件的的 ＳＡＥ，这相悖于
一些试验方案的规定，也反映了业界对于 ２０２０版
ＧＣＰ中关于安全性数据收集范围的理解尚不一
致［１０］。研究数据表明，尽管“安全性优先”已达成共

识，但国家层面细化的操作指南和专家共识的缺乏，

导致各伦理委员会在具体的执行标准上不一致。亟

需国家或上级监管部门出台统一的技术指导原则，特

别是２０２６版 ＧＣＰ实施后，明确 ＳＡＥ、ＳＵＳＡＲ及其他
安全性事件的界定、收集范围及上报时限，以消除因

法规解读不一造成的执行差异［４］。

３２　审查方式呈现“风险分级”的雏形，需统一标准
与流程闭环

“风险分级管理”的策略在安全性报告的审查

方式上已初步形成，但无统一的具体标准。针对本

中心 ＳＵＳＡＲ的首次报告，大多采用会议审查，随访
报告和总结报告大多为简易审查。审查方式呈现

显著的“前严后松”特征。这种“前严后松”的策略

与 ２０２０版 ＧＣＰ下的优化审查流程导向相符［５，８］，

也减轻了伦理委员会的工作压力。针对本中心

ＳＡＥ，在 ＳＡＥ转判为 ＳＵＳＡＲ后，３２５３％的伦理委
员会对后续 ＳＡＥ随访报告和总结报告将不再审
查，这种做法虽避免了重复审查，但如果 ＳＡＥ和
ＳＵＳＡＲ均不进行审查则可能导致缺失审查的风
险。同时，部分伦理委员会对审查决定选项的更新

滞后于现行法规，虽然最终审查结论是一致的。这

一滞后性提示，部分伦理委员会标准操作规程的更

新未能及时跟进国家卫生健康委员会的最新要求，

未来上级监管部门需加强法规转化的时效性监督。

处理方式分化比较严重的是非本中心 ＳＡＥ和
ＳＵＳＡＲ，简易审查与备案的比例比较接近，但备案
不是审查方式。采用不合规的处理方式（备案），

无法及时有效保护试验参与者的安全和权益。

３３　主审委员遴选机制不明确
《科技伦理审查办法（试行）》第二十三条简易审

查由伦理委员会主任委员指定２名或２名以上的委
员承担［８］。但本次调查发现，可能由于伦理审查的现

实原因和以往习惯，主审委员由主任委员决定的伦理

委员会仅有４８０８％，其余多由伦理秘书或办公室主
任决定。可见，法规有关主审委员的选择不具可操作

性。所以，建议各伦理委员会需要在标准操作规程中

细化主审委员的选择人员，并规范相关流程，确保每

项试验有两名主审委员审查，与法规中关于专业化规

范化审查的要求保持一致［１，１３］。担任项目审查的 ２
名主审委员要求一般是１名需具备与试验相关的医
药专业知识，以便审查试验的科学合理性；另一名则

主要负责审查知情同意书、招募文件以及试验的伦理

合理性，从不同维度保障试验参与者的权益和安全，

确保试验符合伦理规范与科学准则。从调查结果看，
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医疗卫生机构的等级、伦理秘书和办公室主任的从业

年限对于委员背景的选择和决策机制上有显著的差

异。结果提示三级甲等医疗卫生机构的安全性报告

审查机制在专业多元化管理集中度上显著优于低等

级医疗卫生机构。同时对于安全性审查的新入行人

员所在机构更依赖标准操作规程的明确指导，而资深

人员所在机构可能更多依靠工作经验或非成文的工

作惯例进行审查。对安全性审查，主审委员的选择具

有一定特殊性，通常更侧重于选择医药专业背景的主

审委员。而对于安全性审查的主审委员与项目初始

审查侧重的点则不完全一致，需要能精准评估安全性

报告的风险并保护试验参与者的权益。专业背景有

助于委员针对安全性报告的因果关系、风险获益比、

试验方案影响做出准确、专业的判断。这也与调查的

结果相一致（有９２７０％的机构要求主审委员有１位
有医药学背景）。

３４　构建“法规－标准－能力－监督”一体化的系统
性改进策略

基于多元统计分析，本研究证实了安全性报告的

伦理审查质量的提升并非是单一环节的优化，而需要

多方协同的优化才能完成的系统工程。第一，改革的

基础是行业共识。方差分析结果显示，无论医疗卫生

机构的级别和伦理秘书和办公室主任的背景如何，伦

理秘书和办公室主任对改进措施的认同度是高度的

一致，这也证明了推行统一的标准化方案具有广泛行

业基础。第二，进行安全性审查专项培训是深化认知

的关键。问卷发现，接受过安全性审查专项培训的伦

理秘书和办公室主任对“设立安全性审查专职委员”

和“完善国家法规”的诉求具有显著升高。这也说明

安全性审查专项培训不仅能够提升专业水平，同时能

让伦理秘书和办公室主任对现行法规体系的模糊地

带及伦理委员专业化分工的必要性具有深刻的认识。

第三，核心的驱动力是协同机制与外部监督。相关性

分析显示，“建立标准操作规程”、“制定申请指南”与

“制定审查工作表”之间存在强正相关，并且均与“上

级主管部门加强监督检查”呈中度至强度的正相关。

这也说明，只依靠伦理委员会内部自律难以做到全面

优化，必须建立“医疗卫生机构的管理支撑 －伦理委
员会的规范执行 －主管部门的强力监督”的联动机
制。上级主管部门的监督检查应作当为外部驱动力，

倒逼伦理委员会完善其标准操作规程、统一安全性审

查报告和主审委员工作表，并建立安全性损害的保障

机制，从而构建一个符合 ＧＣＰ、伦理审查办法等法规
要求的伦理审查体系［２，１０，１２］。

３５　研究的局限性与展望
本研究的局限性在于未覆盖所有省份（如青海、

宁夏、台湾），并且类似于其他护理、机构现状调查，主

要依赖问卷调查［６－７］，研究对象可能存在主观报告上

的偏差或回忆偏倚。未来研究可以结合现场调查数

据，对伦理审查流程的实际执行效果进一步验证。此

外，随着ＩＣＨＥ６（Ｒ３）、２０２６版ＧＣＰ的不断落地，如何
做好相关条款的解读，将法规更好执行，完善现有伦

理审查体系实现同质化的伦理审查，包括安全性审查

是下一步研究的重点。

综上所述，我国药物临床试验伦理委员会在安全

性审查方面已建立基本框架，但在法规理解的精准

度、审查流程的标准化及多部门协作深度上仍有很大

的提升空间。通过强化安全性审查专项培训、统一标

准操作规程、明确风险分级策略以及加强外部监督，

有望构建一个更加高效、规范且以试验参与者安全为

核心的伦理审查系统。

参考文献：

［１］　杨葛亮，郑宁伦理委员会的职能与审查流程 ［Ｊ］中国医学

伦理学，２０２３，３６（４）：４５６—４６０

［２］　国家药品监督管理局 药物临床试验质量管理规范 ［Ｚ］

２０２０

［３］　曹烨，万邦喜药物临床试验安全评价·广东共识（２０１８）［Ｊ］

今日药学，２０１８，２８（６）：６—１３

［４］　裴小静，韩玲，王涛健全药物临床试验期间安全性数据快速

报告制度及加强临床试验风险监测管理 ［Ｊ］中国新药杂志，

２０１９，（１７）：１３０５—１３０８

［５］　王卯，赵晓倩，于茜，等新版《药物临床试验质量管理规范》下

安全性报告伦理审查述要 ［Ｊ］中药新药与临床药理，２０２１，３２

（１）：６１—６６

［６］　陈黎明，张海燕，黄帆，等临床研究护士现状调查与分析 ［Ｊ］

中国临床药理学与治疗学，２０２４（００４）：０２９

［７］　谭琴，邱攀博，李高扬，等药物临床试验机构质量管理现状调

查分析 ［Ｊ］医药导报，２０２３（１２）：１８８４—１８８９

［８］　ＴｈｅＳＰＳＳＡＵｐｒｏｊｅｃｔ（２０２６）ＳＰＳＳＡＵ（Ｖｅｒｓｉｏｎ２６０）［Ｏｎｌｉｎｅ

ＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎＳｏｆｔｗａｒｅ］Ｒｅｔｒｉｅｖｅｄｆｒｏｍｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｓｐｓｓａｕｃｏｍ

［９］　周俊，马世澎 ＳＰＳＳＡＵ科研数据分析方法与应用 第 １版

［Ｍ］电子工业出版社，２０２４

［１０］　ＥＩＳＩＮＧＡＲ，ＴＥＧＲＯＴＥＮＨＵＩＳＭ，ＰＥＬＺＥＲＢＴｈｅｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙｏｆａ

ｔｗｏ－ｉｔｅｍｓｃａｌｅ：Ｐｅａｒｓｏｎ，Ｃｒｏｎｂａｃｈ，ｏｒＳｐｅａｒｍａｎ－Ｂｒｏｗｎ？［Ｊ］

ＩｎｔＪＰｕｂｌｉｃＨｅａｌｔｈ，２０１３，５８（４）：６３７—６４２

［１１］　周俊问卷数据分析－破解ＳＰＳＳ的六类分析思路 ［Ｍ］电子

工业出版社，２０１７

［１２］　国家卫生健康委员会涉及人的生命科学和医学研究伦理审

查办法 ［Ｚ］２０２３

［１３］　国家卫生健康委员会科技伦理审查办法（试行）［Ｚ］２０２３

（本文编辑：冀希炜　收稿时间２０２６－０４－３０）


