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中国大陆部分多中心临床试验伦理审查模式现状调查
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［摘要］　目的：调查中国大陆部分多中心临床试验伦理审查模式的现状，分析原因，并结合国际趋势给出改进建议。方法：

对来自辽宁、江苏、四川、上海和广东等省市共２１家综合性或专科医院参加伦理审查执行能力培训班的代表进行匿名问卷调

查；另外选择２０家临床试验机构或伦理委员会进行电话调查，并填写调查表。回收所有调查表，判断其有效性后，对调研结果

进行统计分析。结果：６５．１％的受访者表示不采用中心伦理审查方式，主要原因是不能评估中心伦理审查的质量、出于对受

试者保护责任的考虑、与中心伦理委员会沟通不畅、难以满足知情同意书本地化的要求。３４．９％受访者表示接受中心伦理审

查，主要原因是可以缩短审查周期、避免影响研究进度和中心伦理审查质量令人满意。结论：中心伦理审查方式没有得到广

泛认可，有待于完善制度、提高审查质量、加强伦理委员会间交流与合作。
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　　多中心临床研究是由研究者按照同一试验方案
在不同地点和单位同时进行的临床试验［１］，目前国
内外相关研究项目迅猛发展。国内临床试验机构都
设立有伦理委员会，包括中心伦理委员会（ｃｅｎｔｒａｌ

ＩＲＢ）和当地伦理委员会（ｌｏｃａｌＩＲＢ），其中中心伦理
委员会一般指牵头临床试验的组长单位所在机构的

伦理委员会，而当地伦理委员会指参加研究的各成
员单位的伦理委员会。多中心临床研究的伦理审查
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是由中心伦理委员会统一审查，还是由多家当地伦
理委员会分别审查，目前仍有较大的分歧。国家食
品药品监督管理局（ＦＤＡ）颁布的药物临床试验质量
管理规范（ＧＣＰ）缺乏对多中心临床研究伦理审查的
详细、明确的阐述［１］，导致各研究机构处理思路不一
致，整体管理也较混乱。因此，本研究针对这一问题
对中国大陆地区多家研究机构进行调查，全面了解
目前中国大陆地区多中心临床研究伦理审查现状，
提出建设性意见，为进一步采取针对性措施规范全
国各研究机构伦理审查状况奠定基础。

１　资料和方法

　　采用匿名问卷和电话调查的方式进行现状调
查。来自辽宁、江苏、四川、上海和广东等省市共２１
家综合性或专科医院参加伦理审查执行能力培训班

的代表参与了匿名问卷调查。另外选择２０家临床
试验机构或伦理委员会进行了电话调查，并填写调
查表。回收调查表，判断其有效性后，将问题及答案
填入ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ表，对各项结果进行统计，并计
算百分比，做进一步分析。

２　结　果

２．１　一般情况　使用统一制定的调查表，通过问卷
和电话采访的方式进行。共发放调查表５０份（现场
调查３０份，电话采访填写２０份），回收有效问卷４３
份，作废７份，有效率８６．０％。受访者中医院机构管
理者最多，占４８．８％（２１／４３），伦理委员占２５．６％
（１１／４３），研究者占２３．３％（１０／４３），申办者占２．３％
（１／４３）。所有受访者所在的研究机构都曾经参加过
多中心临床研究，其中１５位受访者表示采用中心伦
理审查，占３４．９％（１５／４３），而２８位受访者表示不接
受中心伦理审查６５．１％（２８／４３）。所有受访者中，表
示本单位有明确的制度和操作流程规定“可以接受
中心伦理审查”的占１６．３％（７／４３），明确规定“不可
以接受中心伦理审查”的占３０．２％（１３／４３）。以“是
否接受中心伦理审查结果”为前导问题，将回答“是”
的问卷（接受中心伦理审查）称为正方，将回答“否”
的问卷（不接受中心伦理审查）的问卷称为反方，分
别对两类问卷的相关部分进行进一步统计分析。

２．２　正方问卷信息分析　采用中心伦理审查的研
究方案类别：最多的是企业申请的新药或器械临床
试验，占１００％。此外，还包括其他类型的研究方案，
如研究者自行申办的临床试验（７／１５），流行病学数
据收集研究（７／１５）及基因相关研究（１１／１５）等。选
择中心伦理审查的经验：６６．７％（１０／１５）的受访者表

示是否采用中心伦理审查由伦理委员会决定，也有
个别单位１３．３％（２／１５）是由研究机构决定。正方所
有受访者都是选择组长单位伦理委员会作为中心伦

理审查单位，而几乎没有受访者选择“审查管理流程
符合ＩＣＨＧＣＰ的伦理委员会”及“独立于各研究中
心以外的伦理委员会”。

　　采用中心伦理审查的原因（图１）：“可以缩短审
查周期”（１１／１５），“避免影响研究进度”（１０／１５），“中
心伦理审查质量令人满意”（９／１５）。而对“可以节约
开支”、“可以避免可能的利益冲突”、“中心伦理审查
对受试者采取令人满意的保护措施”、“中心伦理审
查能够对各单位的实施情况给予妥当的监管”和“有
利于吸引企业申办者”等因素的赞同率都低于４０％。
中心伦理审查对各单位研究项目实施情况进行跟踪

管理的频率：６６．７％（１０／１５）是在项目结束时进行１
次，而能够每年度或每 ６ 个月进行跟踪的各占

１３．３％（２／１５）。

图１　接受中心伦理审查的原因分布示意图

Ｆｉｇ１　Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｒｅａｓｏｎｓｆｏｒａｃｃｅｐｔａｎｃｅ

ｏｆｃｅｎｔｒａｌＩＲＢｒｅｖｉｅｗ（ｎ＝１５）

１：Ａｔｔｒａｃｔｉｖｅｔｏｃｏｍｍｅｒｃｉａｌｓｐｏｎｓｏｒｓ；２：Ｈａｖｅｐｒｏｐｅｒｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｏｎ

ｉｎｄｉｖｉｄｕａｌｓｔｕｄｙ；３：Ｓａｔｉｓｆａｃｔｏｒｙｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎｏｆｔｈｅｓｔｕｄｙｓｕｂｊｅｃｔｓ；４：
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ｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔｓ；８：Ｓａｖｅｃｏｓｔ

２．３　反方问卷信息分析　重新审查的重点：１００％
都需要对研究方案和知情同意书进行重新审查。不
接受中心伦理审查的主要原因（图２）：占第一位的原
因为“不能评估中心伦理审查质量”，“与中心伦理委
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员会沟通不畅”、“出于受试者保护责任的考虑”和
“难以满足知情同意书本地化要求”也是不接受中心
伦理审查的重要因素。反方有７８．６％（２２／２８）认为
当地伦理委员会能够高效率地完成审查工作，不必
其他单位进行伦理审查。重新审查从送审到批准需
要４周完成的占５３．６％（１５／２８）；３周占７．１％
（２／２８）；最快少于２周，占２５．０％（７／２８）。将来选择
中心伦理审查的意愿：４６．４％（１３／２８）明确表示将来
没有接受或采用中心伦理审查的计划，而有５３．６％
（１５／２８）受访者暂时“无法回答”或正在考虑中。而
如果选择中心伦理审查，７５．０％（２１／２８）表示将来会
选择“审查管理流程符合ＩＣＨＧＣＰ的伦理委员会”
或者“独立于研究中心以外的伦理委员会”，没有选
择“组长单位伦理委员会”的。

图２　不接受中心伦理审查的原因分布示意图

Ｆｉｇ２　Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｒｅａｓｏｎｓｆｏｒｎｏｔ

ａｃｃｅｐｔｉｎｇｃｅｎｔｒａｌＩＲＢｒｅｖｉｅｗ（ｎ＝２８）

１：ＢａｄｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｗｉｔｈｃｅｎｔｒａｌＩＲＢ；２：Ｕｎａｂｌｅｔｏａｓｓｅｓｓｔｈｅｑｕａｌｉ

ｔｙ／ｏｕｔｃｏｍｅｓｏｆｃｅｎｔｒａｌＩＲＢ；３：Ｎｏｔｍｅｅｔｔｈｅｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｆｏｒｌｏｃａｌｉｚａ

ｔｉｏｎｏｆｉｎｆｏｒｍｅｄｃｏｎｃｅｎｔｆｏｒｍ；４：Ｃｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎｏｆｈｕｍａｎｓｕｂｊｅｃｔｐｒｅ

ｔｅｃｔｉｏｎ

３　讨　论

３．１　现状及存在问题

３．１．１　单独审查所占比例较大　目前多中心临床
试验在国内占主要地位，几乎所有的大型综合医院
或专科医院的药物临床试验机构都承担或正在承担

多中心临床试验。但不接受中心伦理审查的机构占

６５．１％，比例较大，这也是普遍现象。而这样操作将
大大增加研究的成本，主要是时间成本。５３．６％的
伦理审查需要花费４周，这也将降低研究展开的效
率。从正方的结果可以看出其接受中心伦理审查的
突出原因就是“可以缩短审查周期”（１１／１５）和“可以

避免影响研究进度”（１０／１５）。如果考虑到试验过程
中出现研究方案或知情同意书修改，每个中心再单
独进行审查，这将严重影响试验的顺利进行。

３．１．２　中心伦理审查的职能没有充分发挥　调查
结果表明反方超过８０％的单位是由于不能评估中心
伦理审查的质量而提出需单独审查的。正方中也有
人不认为中心伦理审查充分履行了对各参加单位研

究实施的持续监管责任及对各单位受试者利益采取

了令人满意的保护各占６６．７％（１０／１５）。这也就支
持５７．７％（１６／２８）反方持有的“出于受试者保护责任
的考虑需重新审查”的观点，也就是其将担负起单独
监管本机构参与研究受试者权利的责任。

３．１．３　中心伦理审查处于不规范状态　所有受访
者中，无论接受还是不接受中心伦理审查，表示本单
位对此具有明确制度规定和具有操作流程的低于

５０％（２０／４３），仍然有一半以上（２３／４３）的受访者表
示没有明确规定，这也可能是造成对此环节认识不
统一、操作不确定的重要原因之一。伦理委员会掌
握了作出是否接受中心伦理审查的决定权，但也有
个别单位由研究机构决定。在国家尚未对此流程作
出明确规定的特殊历史时期，本单位根据具体情况
从制度上加以明确和规范显得尤为重要。

３．１．４　有些重要伦理问题没有得到足够重视　与
本地文化、社情相统一的地方版知情同意书在多中
心临床试验中具有诸多的优点［２］。通过分析问卷可
以看出，反方对于知情同意书本地化问题重视程度
也不够，有５０％（１４／２８）的受访者并没有将其列入主
要考虑因素，还有４３．９％（１２／２８）的受访者没有将受
试者权益保护放在首位。

３．１．５　对中心伦理审查的选择将发生变化　通过
分析正方选择中心伦理审查的经验和反方选择中心

伦理审查的意愿，研究发现所有的正方都曾选择组
长单位伦理委员会作为中心伦理审查机构。而反
方，除２８．６％（８／２８）仍不能明确态度外，有７１．４％
（２０／２８）表示将来会选择“审查管理流程符合ＩＣＨ
ＧＣＰ的伦理委员会”或者“独立于研究中心以外的伦
理委员会”，没有一个选择“组长单位伦理委员会”
的。

３．２　应对策略

３．２．１　根据研究的风险程度有条件采用中心伦理
审查方式　在目前没有针对伦理委员会出台统一的
注册和认证制度的条件下，各地伦理委员会审查质
量参差不齐。出于保护本地受试者权益的考虑，应
鼓励各单位伦理委员会充分履行保护受试者权益的

职责。由于各个地方的文化背景有差异，当地伦理
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委员会也有必要代表本地受试者权益进行审查。但
由于伦理委员会处于非完全独立地位，行使保护受
试者权益职能的同时，不得不兼顾研究机构和试验
进行效率，以至于不得不采取合适的审查模式以寻
求二者平衡点，建议采用“有条件接受”的方式决定
是否采纳中心伦理审查。根据本单位的规定，判断
试验的风险性，对于那些风险不大的试验，如Ⅳ期临
床试验，可以通过快速审查的方式，或者中心伦理承
诺并能够充分履行伦理保护职责的情况下，接受中
心伦理审查。而对于那些风险大的试验，如药物Ⅱ
期临床和二类、三类器械等，可以要求单独审查和监
管。这样一方面最大程度地保护了受试者权益，另
一方面也兼顾了效率。

３．２．２　积极推动伦理审查的制度化和规范化　根
据目前正方选择中心伦理审查的经验看，全部选择
组长单位作为中心伦理审查单位。而反方选择中心
伦理审查的意愿表明，越来越多的伦理委员会已经
意识到审查质量和独立性对于伦理委员会的重要影

响，将来可能不再囿于选择组长单位伦理审查的限
制，而是以审查流程是否符合ＩＣＨＧＣＰ为代表的国
际指南的要求作为评价审查质量的依据，并期望能
选择独立于各中心之外的伦理委员会。美国ＦＤＡ
出台的指南就指出采纳中心伦理审查方式应该遵循

规范的操作流程［３］。目前国内已经有多家伦理委员
会着手自身的规范化、制度化建设，加快国际化进
程［４］。在努力提升各个伦理委员会的审查质量和管
理质量，制定指南或者标准操作规程的基础上，由国
家统一的部门或者第三方组织来推行认证制度，使
各单位伦理审查标准尽可能一致，这是将来能够全
面采纳中心伦理审查的基本条件。

３．２．３　加强伦理委员会之间的交流与合作　伦理
委员会间沟通不畅是中心伦理审查不能对各参与单

位研究进程进行有效跟踪监管，以及不能有效保护
各单位受试者权益的重要原因之一。将来，在接受
中心伦理审查的条件下，中心伦理委员会可以委托
当地伦理委员会或者聘请当地的伦理委员协助履行

持续审查的职能，弥补中心伦理审查不能有效跟踪
评估受试者风险／收益的缺陷。通过增进伦理委员
会之间的交流，既能增强中心伦理审查履行职能的
意识，又能充分发挥地方伦理委员会的地缘优势，既
可以保证试验进展的效率，又可充分保护受试者权
益。

３．３　结语及展望　多中心临床试验的伦理审查模
式对规范临床基础研究具有重要作用，在我国现有
临床研究的政策和体制下，按照国际管理标准努力
提升伦理委员会的自身建设，充分尊重地区文化的
特点，是伦理审查发展的重要基础和原则，值得深入
研究和探讨。
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贾泽军

第二军医大学历年获国家级科技成果奖励项目一览（Ⅵ）

１９９７年４项

　　国家自然科学奖四等奖１项

　　糖皮质激素对神经元作用的非基因组机制：膜受体假说　（陈宜张　华少莹　郭　佐　傅　红　王春安）

　　国家发明奖四等奖１项

　　皮肤组织扩张方法和外扩张器的研制及临床应用　（张明利　王大为　张晓松　潘银根）

　　国家科技进步奖二等奖１项

　　颈椎损伤的基础与临床研究　（贾连顺　袁　文　戴力扬　卢一生　李家顺　倪　斌　朱海波　张光霁　徐印坎）

　　国家科技进步奖三等奖１项

　　血小板活化因子和白三烯对脑血管的损伤及药物保护作用研究　（芮耀诚　曾国钱　孙笃新　林爱友　胡晋红）


