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摘要 目的：通过研究不同分期药物临床试验研究中伦理初始审查意见，为药物临床试验伦理审查提

交材料的准备提供建议。方法：回顾性统计分析首都医科大学附属北京潞河医院医学伦理委员会2017-

2023年所有注册类药物临床试验伦理初始审查意见中常见的问题类型，比较它们在不同分期药物临床试

验研究及新版《药物临床试验质量管理规范》实施前后的差异。结果：共计175份伦理初始审查，无一份

初始审查通过。与伦理性相关的问题主要聚焦于“知情同意书告知的信息” 项中“预期的受益”和“志

愿者的医疗与保护”项中的“提供志愿者的补偿”。涉及科学性的问题主要为“研究方案的设计与实

施”项中“与试验目的有关的试验设计和对照组设置的合理性”。各类问题在不同分期药物临床试验研

究中的发生率无差异。除“志愿者的医疗与保护”项中的“提供志愿者的补偿”外，其它两类问题在新

版《药物临床试验质量管理规范》实施后呈现明显下降趋势。结论：提示相关从业人员在药物临床试验

方案设计时要兼顾研究的科学性及伦理性，并且加强相关法律法规的学习，以规范项目的伦理申报，提

高进展速度。

关键词：伦理审查；志愿者；申办方；药物临床试验研究

中图分类号： R95     文献标识码：A     文章编号：1002-7777(2023)12-1369-006
doi:10.16153/j.1002-7777.2023.12.004

Common Issues and Analysis on the Ethical Review for Drug Clinical Trials
Liang Xin1#, Xiao Yan2#, Zhang Yatong3, Zhang Mengqi1, Xia Rui1, Ning Xiao2*, Wang Jiaqing4* (1. Beijing Luhe 
Hospital Affi  liated to Capital Medical University, Beijing 101149, China; 2. National Institutes for Food and Drug 
Control, Beijing 100050, China; 3. Beijing Hospita, Beijing 100730, China; 4. Beijing Tiantan Hospital Affi  liated 
to Capital Medical University, Beijing 100070, China)

Abstract   Objective:  To provide suggestions on the preparation of submission materials for ethical review of 
drug clinical trials by investigating the initial ethical review opinions in diff erent stages of drug clinical trials. 
Methods: The common types of problems in the initial ethical review opinions of all registered drug clinical 
trials in the Medical Ethics Committee of Beijing Luhe Hospital Affi  liated to Capital Medical University from 
2017 to 2023 were retrospectively analyzed, and the differences in different stages of drug clinical trials and 
before and after the implementation of the new version of "Good Quality Management for Drug Clinical Trials" 
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药物临床试验研究是在人体内（包含健康志

愿者和患者）开展的以证实在研药物安全性及有效

性的系统性研究。药物临床试验的开展应同时遵循

研究的科学性和伦理的合理性两个原则[1]。其中，

伦理委员会审查是使志愿者受益最大化和尽可能避

免损害，并且保证药物临床试验设计具有科学性的

重要举措之一，在药物临床试验的实施中发挥了

非常重要的作用[2]。因此，伦理审查成为制约药物

临床试验能否如期启动的重要环节[3-4]。本研究回

顾性地统计了首都医科大学附属北京潞河医院（以

下简称我院）2017-2023年所有药物临床试验初始

审查意见函中的审查意见，分析伦理审查中常见的

问题类型，创新性地分析国内外伦理审查意见的不

同，并提出应对策略，旨在为今后伦理审查资料准

备提出若干意见，进一步促进伦理审查工作的标准

化，切实保护志愿者的合法权益，并促进药物临床

试验研究的规范开展。

1   研究对象与方法
1.1   研究对象 

回顾2017年11月16日至2023年1月31日提交至

我院医学伦理委员会的175份注册类药物临床试验

的伦理初始审查意见。

1.2   研究方法

根据国家药品监督管理局颁布的《药物临床

试验伦理审查意见指导原则》中伦理审查的8项主

要内容，即“研究方案的设计与实施”“试验的风

险与收益”“志愿者的招募”“知情同意书告知的

信息”“知情同意的过程”“志愿者的医疗与保

护”“隐私和保密”和“涉及弱势群体的研究”，

对175份伦理审查意见中的各类问题进行分类计

数。分析常见问题类型，比较它们在不同分期的药

物临床试验中的差异。

1.3   统计学方法 

采用SPSS 23.0进行统计分析。计数资料采用

频数和构成比表示。组间比较采用卡方（χ2）检验

或Fisher确切概率法。检验标准α=0.05。

2   结果
2.1   伦理初始审查问题概况 

共获得175份不同分期的药物临床试验伦理初

始审查意见，详见表1。其中，生物等效性评价项

目（Bioequivalence，BE）36项、Ⅰ期24项、Ⅱ期

31项、Ⅲ期79项和Ⅳ期5项。无1项初始审查通过，

2项Ⅲ期项目的伦理初始审查意见为修改后重审，

其余项目的伦理审查意见均为修改后同意。

针对175份伦理初始审查意见，按照《药物临

床试验伦理审查意见指导原则》 中伦理审查的8项

主要内容进行分类计数。结果表明，针对175份提

交至我院医学伦理委员会的伦理审查资料，合计给

出806条修改建议。平均每份项目的审查意见多达

4.61个。该806条伦理审查意见中出现的问题，既

包含科学性问题，也包含伦理学的问题。其中，在

包含BE在内的各期药物临床试验研究中，伦理学

问题出现频次最高的问题为“知情同意书告知的

信息”项中的相关问题，806条修改建议中共出现

404次，占比高达50.12%。其次，为针对科学性问

题的“研究方案的设计与实施”项，审查共发现

were compared. Results: A total of 175 copies of ethical reviews were conducted, none of which passed. The 
issues related to ethics mainly focused  on the "expected benefi ts" in the item "information informed by informed 
consent" and the "compensation provided to volunteers" in the item "medical care and protection of volunteers". 
"The rationality of the experimental design and control group setting related to the experimental purpose" in the 
item of "design and implementation of the research scheme" was mainly the scientifi c-related issues. There was 
no diff erence in the incidence of various problems in the clinical trial of drugs at diff erent stages. In addition to 
"compensation provided to volunteers" in the item of "medical care and protection of volunteers", the other two 
types of problems showed a signifi cant downward trend after the implementation of the new version of the "Good 
Management for Drug Clinical Trials". Conclusion: It is suggested that the relevant practitioners should consider 
both the scientifi c and ethical nature of the research when designing the drug clinical trial scheme, and strengthen 
the study of relevant laws and regulations to standardize the ethical declaration of the project and improve the 
speed of progress.
Keywords:   ethical review; volunteer; sponsor; drug clinical trial



中国药事  2023 年 12 月  第 37 卷  第 12 期 1371

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

177条意见，占比为21.96%。而与“志愿者的医疗

与保护”相关的问题，占比15.26%。“志愿者的

招募”“知情同意的过程”“试验的风险”“隐私

和保密”及“涉及弱势群体的研究”分列第四至第

八位，发生频次分别为56、24、15、7和0次。具体

情况详见表1。

表1   伦理初始审查问题发生情况概况

问题 出现频次 占比 /%

知情同意书告知的信息 404 50.12

研究方案的设计与实施 177 21.96

志愿者的医疗与保护 123 15.26

志愿者的招募 56 6.95

知情同意的过程 24 2.98

试验的风险与收益 15 1.86

隐私和保密 7 0.87

涉及弱势群体的研究 0 0

总计 806 100

表2    不同分期药物临床试验伦理初始审查问题分类

分期 项目数 / 个
预期的收益 提供志愿者的补偿 合理性

个 占比 /% 个 占比 /% 个 占比 /%

BE 36 9 25.00 13 36.11 7 19.44

Ⅰ期 24 5 20.83 6 25.00 1 4.17

Ⅱ期 31 2 6.45 7 22.58 1 3.22

Ⅲ期 79 21 25.30 21 25.30 16 20.25

Ⅳ期 5 1 20 0 0 0 0

合计 175 38 21.71 47 22.86 25 14.28

2.2   不同分期药物临床试验伦理初始审查问题发

生情况比较 

在上述计数结果的基础上，进一步将“知情

同意书告知的信息”“志愿者的医疗与保护”和

“研究方案的设计与实施”3项中的问题细化分

类，并按照不同分期药物临床试验分别将每项中

发生频次最高的问题计数列出，详见表2。其中，

“知情同意书告知的信息”项划分为10个问题类

型，合计出现147个问题，出现频次最高项为“预

期的收益应包含当志愿者没有直接受益时，应告

知志愿者”，对应为38个。“志愿者的医疗与保

护”项中共有11个问题类型，合计审查86个问题。

其中，“提供志愿者的补偿（包括现金、服务、

和/或礼物）”发生率最高，合计47个，占比为

27.33%。而“研究方案的设计与实施”项共细分

为6个问题类型，合计审查41个问题，发生率最高

的为“与试验目的有关的试验设计和对照组设置的

合理性”项，共计25个，占比为14.53%。而上述3

个问题的发生频次在各期药物临床试验研究中均未

发现明显统计学差异（P值分别为0.093、0.771和

0.239）。
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表 3   《药物临床试验质量管理规范》（2020 年版）实施前后伦理初始审查问题分类

日期 项目数 / 个
预期的收益 提供志愿者的补偿 合理性

个 占比 /% 个 占比 /% 个 占比 /%

2017 年 11 月 16 日至 2020 年 7 月 1 日 86 25 29.07 20 23.26 17 19.77

2020 年 7 月 2 日至 2023 年 01 月 31 日 89 13 14.61 27 30.34 8 8.99

表 4   国内外申办方伦理审查意见情况对比

伦理意见 国内申办方 / 条 国外申办方 / 条 P 值

知情同意书告知的信息 366 38 0.73

研究方案的设计与实施 160 17 0.77

志愿者的医疗与保护 117 6 0.08

志愿者的招募 54 2 0.14

知情同意的过程 19 5 0.04

试验的风险与收益 11 4 0.02

隐私和保密 6 1 0.63

涉及弱势群体的研究 0 0 NA

合计 733 73

2.3   新版《药物临床试验质量管理规范》实施前

后不同分期药物临床试验伦理初始审查问题发生情

况比较 

针对表2中列出的3个高发问题，本文也以2020

年7月1日中国新版《药物临床试验质量管理规范》

的颁布实施作为时间分界点，分别统计了法规实施

前及实施后此三类问题发生频次的变化，详见表

3。从表中可以看出，除“提供志愿者的补偿”项

外，“预期的收益”和“与试验目的有关的试验设

计和对照组设置的合理性”项在新版法规实施之后

的发生率均呈现明显的下降趋势，并且该差异具有

统计学意义（P值分别为0.015和0.05）。

2.4   国内外申办方药物临床试验伦理初始审查问

题发生情况比较 

在806条伦理审查建议中，涉及国内申办方有

733条，国外申办方有73条。按照伦理审查8项主要

内容进行分类计数，国内外申办方之间进行卡方

检验，结果如表4所示。知情同意过程及试验的风

险与收益两组之间差异有统计学意义，P值分别为

0.04与0.02。知情同意书告知的信息、研究方案的

设计与实施、志愿者的医疗与保护、志愿者的招募

以及隐私和保密的研究组间差异无统计学意义（P
值分别为0.73、0.77、0.08、0.14和0.63），国内外

申办方伦理审查意见中均无弱势群体的研究。



中国药事  2023 年 12 月  第 37 卷  第 12 期 1373

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

3   讨论
随着药物研发利好政策的不断兑现及创新能

力的不断提高，我国药物临床试验研究进入一个全

新阶段[5-6]。而作为药物临床试验启动阶段一个至

关重要的环节，伦理初始审查速度慢成为制约药物

临床试验研究进展的瓶颈[7-8]。因此，申办方、研

究者及相关从业人员能否按照伦理委员会的审查要

素积极准备资料，减少上报材料的反复修改次数，

使其尽快通过医院伦理委员会审查，直接决定了在

研项目能否按照计划如期开展。

伦理审查需兼顾伦理性和科学性两大原则。

通过对我院2017-2023年所有药物临床试验研究的

伦理初始审查意见进行分类统计，发现上报资料中

的伦理审查意见主要集中于知情同意书告知的信

息、志愿者的医疗和保护及研究方案的设计与实

施，并以“知情同意书告知的信息”和“志愿者的

医疗和保护”项最为突出。这也提醒研究者、申办

方及相关从业人员在新的药物临床试验开展之前，

除了需对方案的科学性设计进行严格把关外，一定

要充分认识到志愿者的权益保护也是研究设计的一

项重要内容[9-11]。志愿者对参与的临床试验研究享

有知情同意权[12]，在志愿者对所有与试验有关的信

息进行充分获取并且保证其正确理解的基础上，自

主选择是否参与本研究。在此基础上，当出现与试

验相关的损害时，志愿者也享有经济补偿权、免费

治疗权和赔偿权等[13-14]。上述问题的出现，也间接

反映出研究者及申办方等人员对我国现行法律法规

没有达到充分的理解和掌握[15]。这也提示从业者在

加强专业知识学习的基础上，也应定期进行相关法

律法规的规范化培训，不断更新及完善理念，确保

药物临床试验研究的规范开展，保障志愿者的健康

和权益不受损害[16-19]。随着我国新版《药物临床试

验管理规范》的颁布实施，我国药物临床试验研究

有了长足的进步，这也从我院伦理初始审查意见的

下降趋势得到有效验证。相信伴随着我国法律法规

及药物临床试验研究参与各方制度的不断完善，药

物临床试验项目伦理审查的速度和质量一定会有更

大的改善与提高。
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