涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南（2023版）正式发布
指南修订背景与意义
国家卫生健康委员会医学伦理专家委员会办公室与中国医院协会在卫健委科教司的指导下，于2023年6月完成了《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南》的全面修订工作。此次修订是在2020版指南基础上，结合近年来国内外医学伦理审查实践的最新发展，特别是针对我国临床研究伦理审查工作中出现的新情况、新问题而进行的系统性更新。
随着生物医学研究的快速发展，涉及人类受试者的临床研究项目数量呈现爆发式增长，研究类型也日趋复杂多样。与此同时，国际社会对研究伦理的关注度不断提升，世界医学会《赫尔辛基宣言》、国际医学科学组织理事会（CIOMS）指南等国际伦理准则相继更新。在此背景下，2023版指南的发布恰逢其时，将为我国各级医疗机构和研究机构伦理委员会的建设与运行提供更加科学、规范的指导。
主要修订内容概述
2023版指南在保持原有框架的基础上，对多个关键章节进行了重大修订和完善。在伦理委员会组织架构方面，进一步细化了委员会成员的资质要求、专业构成和人数标准，特别强调了多学科背景和社区代表的必要性。针对近年来快速发展的基因治疗、干细胞研究等新兴领域，新增了专门的伦理审查要点章节。
审查程序方面，指南强化了初始审查、跟踪审查和紧急审查的具体操作规范，明确了不同类型研究项目的审查时限要求。值得一提的是，新版指南首次系统性地纳入了多中心研究伦理审查协作机制的内容，为解决长期以来困扰研究者的多中心伦理审查重复、标准不一等问题提供了可行方案。
指南实施的重要意义
该指南的实施将有力推动我国临床研究伦理审查工作的规范化、标准化进程。通过统一全国伦理委员会的建设标准，可以有效提升伦理审查质量，保障受试者权益，同时为研究者提供更加明确的伦理审查预期。从长远来看，规范的伦理审查机制将促进我国临床研究质量的整体提升，增强国际社会对我国研究数据的认可度。
指南特别强调，伦理委员会不仅要关注形式合规性，更要注重实质性伦理评估能力的建设。这要求伦理委员会成员持续更新专业知识，提高伦理敏感性，在保护受试者权益与促进医学科学发展之间寻求恰当平衡。随着指南的推广应用，预计将在全国范围内形成更加统一、高效的伦理审查体系。
后续工作展望
中国医院协会相关负责人表示，将组织开展全国范围内的指南宣贯培训工作，帮助各级伦理委员会准确理解和落实指南要求。同时，协会将建立定期评估机制，收集指南实施过程中的反馈意见，为未来版本更新积累实践经验。
学术界普遍认为，2023版指南的发布标志着我国医学伦理治理体系建设进入新阶段。下一步，相关部门应考虑配套制定实施细则和评估标准，并探索建立伦理审查质量认证制度，全方位提升我国医学研究的伦理治理水平。随着指南的深入实施，我国在保护研究受试者权益方面的制度优势将得到进一步彰显。
