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• 区域伦理委员会的概念

• 区域伦理委员会的建构

• 区域伦理委员会的运行
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首个区域伦理委员会评估伦理审查能力

全国首个区域中心伦理委员会（中国首个中医药区域伦理审查委员会）——四川
中医药区域伦理审查委员会日前正式启动了中医药临床研究伦理审查平台评估工
作。2013年1月26~28日世界中医药学会联合会伦理审查委员会组织专家对该伦理委
员会进行了现场评估。

四川中医药区域伦理审查委员会于2012年在成都成立，依托成都中医药大学附
属医院（国家中医临床研究基地）运行。主要负责四川区域内涉及人的中医药临床
研究项目的伦理审查和批准，对区域内机构伦理委员会的工作进行指导监督，并组
织区域内科研伦理交流、提供培训学习平台。同时，该委员会也是国家中医临床研
究基地（糖尿病·四川）伦理审查平台建设的重要内容，对机构伦理委员会具有重要
的指导和促进作用。

通过评估，将有力推动四川省区域内医学伦理工作的整体提升，促进该区域的
伦理审查质量和受试者保护的持续改进，帮助四川建立与国际接轨的中医药伦理审
查平台。

http://www.cn939.com/tcm-article-read-69954.html
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重磅！全国首家区域医药伦理审查委员会成立

11月16日，山东省区域医药伦理审查委员会成立大会在济南举行，也是我国第一
个区域医药伦理审查委员会。

根据中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《关于深化审评审批制度改革鼓励药
品医疗器械创新的意见》的有关规定，山东省卫计委批复成立了山东省区域医药伦
理审查委员会。

据现场了解，山东省区域医药伦理审查委员会挂靠山东省医学伦理学学会，是独
立的第三方社会服务机构，主要负责对山东区域内涉及人体的医学临床研究（包括
新药、医疗器械和科研）项目的伦理审查和批准，保证所有临床研究符合伦理原则，
提高临床试验风险受益比，保障患者（受试者）的权益；对本区域内医疗机构、科
研院所，相关有伦理争议的医药项目进行伦理审查、认定或裁决；对本区域内医疗
机构、科研院所伦理委员会工作进行指导监督，定期或不定期地开展检查及评估；
在区域内开展医药伦理培训和学术交流。

http://mini.eastday.com/mobile/171117151921248.html
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上海区域伦理委员会获批成立!
一、基本情况

2017年12月8日，“上海市临床研究伦理委员会（筹）”（以下简称“临床研究
伦理委员会（筹）”）经上海市卫生和计划生育委员会（以下简称“卫计委”）批
准正式成立，主要负责对涉及人体的医学临床研究项目的伦理审查，保证临床研究
符合伦理原则，保障受试者权益。

临床研究伦理委员会（筹）属上海医药临床研究中心（以下简称“中心”）附设
性机构，由卫计委和徐汇区人民政府共同建设。
二、政策依据

中共中央办公厅、国务院办公厅于10月8日印发《关于深化审评审批制度改革鼓励
药品医疗器械创新的意见》中指出，各地可根据需要设立区域伦理委员会，指导临
床试验机构伦理审查工作，可接受不具备伦理审查条件的机构或注册申请人委托对
临床试验方案进行伦理审查，并监督临床试验开展情况。临床研究伦理委员会
（筹）正是适应该意见的要求而成立。

http://www.phirda.com/newsinfo.aspx?id=18376百度搜索
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中共中央办公厅、国务院办公厅印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器
械创新的意见》

（三）完善伦理委员会机制。临床试验应符合伦理道德标准，保证受试者在自愿参
与前被告知足够的试验信息，理解并签署知情同意书，保护受试者的安全、健康和
权益。临床试验机构应成立伦理委员会，负责审查本机构临床试验方案，审核和监
督临床试验研究者的资质，监督临床试验开展情况并接受监管部门检查。各地可根
据需要设立区域伦理委员会，指导临床试验机构伦理审查工作，可接受不具备伦理
审查条件的机构或注册申请人委托对临床试验方案进行伦理审查，并监督临床试验
开展情况。卫生计生、中医药管理、食品药品监管等部门要加强对伦理委员会工作
的管理指导和业务监督。
（四）提高伦理审查效率。注册申请人提出临床试验申请前，应先将临床试验方案
提交临床试验机构伦理委员会审查批准。在我国境内开展多中心临床试验的，经临
床试验组长单位伦理审查后，其他成员单位应认可组长单位的审查结论，不再重复
审查。国家临床医学研究中心及承担国家科技重大专项和国家重点研发计划支持项
目的临床试验机构，应整合资源建立统一的伦理审查平台，逐步推进伦理审查互认。
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• Regional Medical Center IRB or IRB for regional project in US

• IRB for Region’s need
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LOCAL IRB

REGIONAL IRB

NATIONAL IRB
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LOCAL IRBREGIONAL IRBNATIONAL IRB
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• 伦理不存在三级审查制度，不存在上下级的伦理委员会

• 伦理审查不存在高低之分，一家伦理审查决定不能否决另外一

家

• 所谓的指导、监督、评估、管理属于伦理专家委员会职责
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第五条
• 国家卫生计生委负责全国涉及人的生物医学研究伦理审查工作的监督管理，

成立国家医学伦理专家委员会
• 国家中医药管理局负责中医药研究伦理审查工作的监督管理，成立国家中医

药伦理专家委员会
• 省级卫生计生行政部门成立省级医学伦理专家委员会
• 县级以上地方卫生计生行政部门负责本行政区域涉及人的生物医学研究伦理

审查工作的监督管理

第六条
• 国家医学伦理专家委员会、国家中医药伦理专家委员会（以下称国家医学伦

理专家委员会）负责对涉及人的生物医学研究中的重大伦理问题进行研究，
提供政策咨询意见，指导省级医学伦理专家委员会的伦理审查相关工作。

• 省级医学伦理专家委员会协助推动本行政区域涉及人的生物医学研究伦理审
查工作的制度化、规范化，指导、检查、评估本行政区域从事涉及人的生物
医学研究的医疗卫生机构伦理委员会的工作，开展相关培训、咨询等工作。

——《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》2016年
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• 区域伦理委员会是一个伦理委员会，只具备伦理委员会的职能

• 区域伦理委员会可以接受委托审查（但是法规还没理顺）

• 区域伦理委员会跟多中心的主审伦理（IRB for Record）不是一个概念

• 创新意见中提出的区域伦理委员会不是为了加快多中心伦理审查，减少

重复审查步骤（在完善伦理委员会机制中），主要是为了那些没有伦理

委员会的机构

• 区域伦理委员会相比于Local IRB，没有其审查结果的优越性

• 区域伦理委员会弥补了Local IRB审查的空白（法规理顺的情况下)

• 区域伦理委员会可以被理解为一个伦理委员会承担了某一区域的特殊审

查任务
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• 寻求委托审查的法律依据

• 按照法律法规建立伦理委员会

• 根据审查项目挑选初始专家团队

• 建立完整的独立顾问咨询体系

• 与各级医学伦理专家委员会分清职能
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• 法律法规依据是首要前提

• 专职工作人员是必要条件

• 协调好利益冲突非常重要

• 委员出席率需要得到保证

• 委托审查就是要跟踪到底
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区域伦理委员会的挑战
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• 打破法规束缚是前提

• 委员审查能力是关键

• 有背景的区域伦理有公信力

• 独立的区域伦理有独立性

• 未来趋势更接近于独立第三方伦理委员会承担区域审查职能



© 2018 DIA, Inc. All rights reserved.

几点说明

Page 18

• 提高效率，加快审查的模式只有一种：Single IRB

• 区域伦理、组长伦理、中心伦理、主审伦理、伦理平台等都

是对于最终的那个Single IRB的不同类别，关键点在于明确

哪个是IRB for Record

• 不是在更高政府层面建立伦理委员会就能够做出更优化的审

查，从而迫使其他伦理委员会认可来达到加快效率！
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