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常见误区一：认为研究不涉及干预、抽血、患者，不用伦理审批。

常见误区二：认为伦理批件是针对发文章用的，一篇文章对应一个伦理批件。

常见误区一：不重视真实性问题，为取得伦理批件隐瞒或包装研究真实情况， 

            比如已完成研究补伦理行为、伪装成科学研究的营销行为等， 

            认为拿到批件后怎么开展都没事。

常见误区二：不重视履行研究参与者知情同意，提交了知情同意但实际未落

            实签署。

常见误区一：认为伦理审查什么时候过都可以，写好文章或需要批件时再过。

常见误区二：认为伦理审查是一过式，不需要再在过程中递交定期跟踪、修正

            申请、结题审查等。常见误区

概念混淆

流程不清

意识不足

一、伦理申请常见误区



研究风险小≠不用伦理审批。对于哪些研究属于伦理审查范畴，国家相关法律法规有明确的规定。

凡是在伦理审查范畴内的研究，伦理审批研究的标准不会因为研究本身的类型或研究具体的用途而有所不同，而申请人

提交的申请材料是伦理评估风险的核心依据，所以只要是在伦理审查范畴内的研究，均应按规定提交相关申请材料，并

对内容的真实性、准确性等负责。

不是，文章和伦理批件不是一对一的关系。伦理审批是对研究方案设计的科学和伦理合理性进行审查，不是针对文章。

文章是研究成果，只要是基于批准的研究方案收集的数据，从数据不同角度挖掘分析可以生成很多篇文章，他们对应的

都是同一个研究方案的伦理批件。所以不是每一篇文章都要有不同的伦理批件，文章只要是在伦理批准的研究方案中产

出的研究成果，是不用再反过来重复过伦理的。

常见误区一：伦理概念混淆

常见问题一：研究不涉及抽血或无干预或不涉及患者，只是为了发篇论文，可以不用过伦理？

常见问题二：是不是每篇文章都应该有一个独立的伦理批件？



不可以。不管是什么类型的研究，伦理审查申请均应前置于科研工作正式实施前。

在有想法做某个研究的时候，就应该将想法形成方案，提交伦理审批，在伦理批准之后再去开展。文

章都已经准备发表了，说明研究已经开展了，研究设计是否符合伦理都已经擅自完成了。在当前研究

数据要求被溯源并完整保留的情况下，会被追溯的科研证据可能包括入组对象签署的知情同意书文本、

伦理审查过程所涉及的审查记录等各种有时间记录的材料，因此，事后补伦理的情况是根本不被允许

的，也是行不通的。

常见误区二：伦理审批流程不清

常见问题：我的文章急着发表，可以先出个伦理证明吗？



不可以，国家法律法规对免除知情同意有明确的标准规定，只有符合条件才可以免除知情同意。

对于前瞻性的研究，比如前瞻性的收集临床剩余样本、开展问卷调查等，在未来的时间里有与研究参与者接触的机会的，

是要对潜在的研究参与者进行知情告知，并签署知情同意书的，因此对于前瞻性的研究一般是不符合免除知情同意的条

件。

不是的！伦理审批不是一过性的审查，而是贯穿临床研究全过程的审查跟踪与监督。

一些申请人不重视真实性问题，为取得伦理批件存在隐瞒或包装研究真实情况的现象，比如隐瞒研究已完成的补伦理批

件行为、伪装成科学研究的药品、器械等产品的营销行为、为了简化应提交的伦理申请材料，把前瞻性、随机分组的研

究设计伪装成回顾性研究等等，类似以上伦理申请和实际开展不一致的情况，是严重违反伦理规范并存在科研诚信问题

的，一旦被发现，最终需要申请人承担相关责任的。

常见误区三：伦理意识不足

常见问题一：知情同意书签署太麻烦了，能不能免除知情同意？

常见问题二：只要拿到伦理批件了，至于实际怎么开展，都没关系？



职业角色

u 作为医务人员，其责任要求根据患者的最佳利益行事，其角色指向的是已知的、当前的患者。

u 应遵循我国法律法规和职业道德规范有关规定、以救治当前已知患者疾病为目的、提供成熟

技术的诊疗服务。

u 可根据常规诊疗向患者收取诊疗费用。

u 作为研究者，其目的是发现科学知识，造福于未来的患者，其角色指向未知的、未来的患者。

u 应遵循我国法律法规和医学研究伦理规范有关规定、客观评估和审慎对待不确定性和技术应

用风险，遵循增进人类福祉、尊重生命权利、坚持公平公正、合理控制风险等伦理原则。

u 不能向研究参与者收取因研究目的产生的相关费用。

研究角色

注意区分一：常规诊疗和临床研究



注意区分二：可申请免除知情同意范围

（1）利用以往临床诊疗中获得的可识别身份信息的人体材料或者数据的研究，并且符合以下全部条件，可以申请免

除知情同意： 
u 研究目的是重要的； 

u 已无法找到可识别身份信息的人体材料或者数据来源主体； 

u 患者的隐私和个人身份信息得到保护，研究项目内容不涉及个人隐私； 

u 患者先前未明确拒绝在将来的研究中使用其识别身份信息的人体材料或者数据；

u 研究项目不涉及个人敏感信息、商业利益。

u 以往研究已获得研究参与者的书面同意，同意所捐献样本及相关信息可用于所有医学研究的； 

u 本次研究符合原知情同意的许可条件； 

u 研究参与者的隐私和身份信息的保密得到保证。

（2）利用以往研究中获得的可识别身份信息的人体材料或者数据（研究病历/生物标本的再次利用），并且符合以下

全部条件，可以申请免除知情同意： 

——《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016）



u 当一份签了字的知情同意书会对研究参与者的隐私构成不正当的威胁，联系研究参与者真实身份和研究的唯一

记录是知情同意文件，并且主要风险就来自于研究参与者身份或个人隐私的泄露，比如患有艾滋等传染性疾病的研

究参与者等。在这种情况下，应该遵循每一位研究参与者本人的意愿是否签署书面知情同意文件；

u 研究对研究参与者的风险不大于最小风险，并且如果脱离“研究”背景，相同情况下的行为或程序不要求签署

书面知情同意。例如，访谈研究，邮件/电话调查。

注意区分三：可申请免除知情同意签字情况

免除知情同意签字不等同于免除知情同意，对于批准免除签署书面知情同意文件的研究项目，伦理委员会可以要
求研究者向研究参与者提供书面告知信息，但不用签署知情同意文件。符合以下两种情况的研究项目可以适用免
除知情同意书签字。研究者不能自行做出“免除知情同意书签字”的决定，必须由本院伦理委员会审查确认。



一般可以免除审查的研究包括：

u 利用合法获得的公开数据，或者通过观察且不

干扰公共行为产生的数据进行研究的；

u 使用匿名化的信息数据开展研究的；

u 使用已有的人的生物样本开展研究，所使用的

生物样本来源符合相关法规和伦理原则，研究相关

内容和目的在规范的知情同意范围内，且不涉及使

用人的生殖细胞、胚胎和生殖克隆、嵌合、可遗传

的基因操作等活动；

u 使用生物样本库来源的人源细胞株或者细胞系

等开展研究，研究相关内容和目的在提供方授权范

围内，且不涉及人胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗

传的基因操作等活动的。

免除伦理审查

实验动物伦理

目前本院无动物福利委员会，

涉及实验动物的研究需到实

际开展单位或者委托浙大等

单位过伦理。

为避免由于科研人员认知不足

导致的判断不准确，是否免除

不是科研人员擅自决定，应由

伦理审查委员会或授权的管理

部门出具正式意见。

——《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（2023）

本院伦理委员会的审查范围



凡是“涉及人的研究”都需要经过本院伦理审查委员会的审查批准后方可开展，并在过程中接受伦理委员会
的跟踪审查和监管。

“涉及人的研究”的定义是指“科研人员通过干预或直接接触等方式获得与人有关的数据或个人信息”或
“科研人员通过前瞻性观察或回顾性收集获得与人有关的生物标本和可识别信息，如姓名、病历号、社会保险/
医疗保险号、身份证号码、电话号码、家庭住址、指纹和声纹等生物识别物、全脸图像等”，这里的人包括患
者、医生、护士等所有类型的人。

本院伦理委员会的审查范围

包括本院职工发起的或在本院专业科室开展的以下项目：

u 各期药物临床试验（Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期以及真实世界研究）；

u 各类医疗器械临床试验（Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ类，含体外诊断试剂）；

u 涉及人的纵向/横向课题（包括为了发表文章自行开展的研究）；

u 拟在本院开展的临床诊疗新技术新项目；

u 外单位研究者利用本院资源/数据/标本开展的研究等。



想法
形成方案

u 研究实施前在国家医学研究登记备案信息系统备案——需具有伦理审查批件；

u 研究结束后成果发表（如文章等）——需具有伦理审查批件；

u 研究结束后成果转化（如专利等）——需具有伦理审查批件。

原因一

原因二

原因三

我国法律法规和伦理规范要求。

原因四

保护研究参与者安全与权益，促进生物医学

研究规范开展。

伦理规范守门人，降低医务人员/研究者风险。

符合国际规范，研究成果获得国内外认可。

为什么
要伦理审查

伦理审查的意义所在



想法
形成方案

提交
伦理审查

开展
研究

撰写
文章

投文章

伦理批准 研究完成

拿着已写好的文章或成果或者在需要伦理批件
的时候反过来申请伦理是违反法规要求！

伦理审查申请应前置于科研工作正式实施前

伦理委员会的审查申请程序



02 03 04 05

判断自己的

研究是否需

要伦理审查？

01 06

伦理委员会的审查申请程序

判断研究类

型具体属于

哪一种？

有企业经费赞

助/支持的项目

由药物临床试

验机构办立项

管理

新技术新项

目由医务部

立项管理

无企业经费的

研究者发起研

究由科教部立

项管理

按照不同的伦

理申请程序和

申请模版提交

伦理申请



项目申请人递交研究者发起项目申请材料

科教部或机构办
预登记

科学性审查

临床研究管理委
员会立项审查

伦理委员会审查

伦理委员会的审查申请程序

科教部立项的项目适用于无企业经费支持

或赞助的研究者发起项目，有企业经费支

持或赞助的研究者发起项目需要到机构办

立项。

伦理申请有统一模版，可到医院官网或OA

下载，目前是通过邮箱zjyykjkli@163.com

递交申请材料，2025年1月预计将会使用信

息化系统实现伦理审批线上全流程。

首次递交伦理申请并取得批件后需严格按

照批准的文件开展研究，并按要求递交定

期跟踪报告、修正案申请（如有）、结题

申请等过程中需伦理审批监督的情况。

特别注意



项目申请人递交
药物/器械临床试验申请材料

药物临床试验机构办
预立项

药物临床试验机构办
正式立项

伦理委员会审核

伦理委员会的审查申请程序

适用于由企业发起的各类以产品注

册上市为目的或真实世界研究的各

期药物、器械（含体外诊断试剂）

临床试验。

需通过机构办预立项后，方进入伦

理审查申请程序。

目前需统一到我院药物临床试验管

理平台完成申请材料的递交，网址

及账号密码由与机构办统一管理

特别注意



项目申请人递交新技术新项目申请材料

科室评议

医务部初评

医务部立项

医疗技术临床
应用管理委员会

伦理委员会的审查申请程序

适用于我院职工申请的新技术新项目。

一般按照季度由医务部组织批量统一

初评，并通过医疗技术临床应用管理

委员会后，递交伦理审核。

目前申请流程在钉钉中完成。

特别注意

伦理委员会审查



      查看要求
下载递交清单

登陆OA 科教管理-伦理信息或医院官网 科研教学-伦

理委员会下载相应伦理申请表单模版

咨   询

准备材料

递交资料

如有不明白之处，可以咨询伦理秘书谢小萍/张玲希，

电话：0571-81595231/81595022
邮箱：zjyykjkli@163.com

完善签字，纸质版材料1份（用于存档） 

递交至伦理办公室：灵隐路12号浙江医院5号楼108室

按照申请程序和申请模版准备材料研究方案、知

情同意书（如有）等材料，并注明版本号与日期

伦理委员会的审查申请程序



登陆OA 科教管理-伦理信息下载相应伦理审查申请表单模版
网址：http://192.18.101.201/oa/cms/Article?id=0000022641

伦理审查申请模版材料获取途径



搜索医院官网 科研教学-伦理委员会下载相应伦理申请表单模版
网址：https://www.zjhospital.com.cn/index.php/Index/newsContent/id/1003682

伦理审查申请模版材料获取途径



研究所涉及的相关机构的合法资质证明以
及研究经费来源说明；

伦理审查申请表；

研究材料诚信承诺书；

项目负责人及主要参与者的科研工作简历；

研究方案及相关资料，包括文献综述、临
床前研究和动物实验数据等资料；

知情同意书；

生物样本、信息数据的来源证明；

科学性论证意见；

利益冲突申明；

招募广告及其发布形式；

研究成果的发布形式说明；

科教部立项管理的研究项目伦理审查材料

伦理委员会认为需要提交的其他相关资料。

——《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（2023）

伦理委员会审查材料
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研究方案；

伦理审查申请表；

研究者资格的证明文件；

国家药品监督管理局临床试验批件或备案
通过文件（如有）；

知情同意书文本和其他任何提供给受试者
的书面材料；

招募研究参与者和向其宣传的程序性文件
（如适用）；

研究者手册；

临床前研究相关资料或现有安全性资料；

试验用产品的检验报告、上市产品说明书；

病例报告表文本；

研究所涉及的相关机构的合法资质证明及
研究经费来源说明、保险证明（如适用）；

机构办立项管理的研究项目伦理审查材料

伦理委员会认为需要提交的其他相关资料。

—— 《药物临床试验质量管理规范》（2020）
        《医疗器械临床试验质量管理规范》（2022）

伦理委员会审查材料
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伦理委员会的审查程序

本院伦理委员会的审查形式主要包括简易审查和会议审查两种。

简易审查通常由1-2位伦理委员进行审查，不需要通过会议讨论形成审

查决定，从受理到传达最终决定的审查周期是1-2周左右。当一项研究的

风险不大于最小风险，即研究中能预见的风险或不适发生的可能性和程度

不高于研究参与者在日常生活、常规体检或心理学检查检验中的风险或不

适，可以通过简易审查程序批准。包括以下几类：

u 通过指尖、脚后跟、耳垂针刺进行采血，或综合考虑年龄、体重、

健康状况、采集程序、采集量和采集频率等因素的静脉采血。

u 以研究为目的的通过无创的方法进行前瞻性生物标本采集，例如剪

取的头发和指甲、自然脱落的乳牙、分娩时取下的胎盘等。

u 通过常规临床实践中采用的无创性程序（不涉及全身麻醉或镇静麻

醉）进行的数据采集，不包括涉及X射线或微波的程序。

u 出于研究目的制作声音、视频、数字或图像记录，并从中采集数据

u 个体或群体特征或行为研究（包括但不限于感知、认知、动机、身

份、语言、沟通。文化信仰或实践及社会行为方面的研究）或利用调

查、访谈、口述史、焦点群体、项目评估、人为因素评估或质量保证

方法进行的研究。

会议审查需要研究者现场汇报研究项目情况，并

针对委员提出的问题给予及时、完整的回复。全体委

员针对顾虑的问题进行讨论，之后投票决定。会议审

查决定包括：同意、必要修正后同意、必要修正后重

审和不同意。如果一个研究不满足免除审查或简易审

查的要求，则需要通过会议审查形式进行审查。本院

伦理委员会每月例行召开审查会议1次，一般在当月

的第三周或第四周召开。

研究过程中出现重大或严重问题，危及研究参与

者安全时，或发生其它需要伦理委员会召开会议进行

紧急审查和决定的情况，伦理委员会将召开紧急会议

进行审查。



伦理委员会的审查程序

伦理审查除了初始审查之外，还包括实施

全过程的伦理跟踪与监督，比如定期跟踪

报告、修正案申请（如有）、结题申请、

提前暂停或终止报告等，需要项目负责人

及时如实报告有关事项。

由研究者发起的、非以产品注册为目的的

临床研究项目，应在通过科学性和伦理审

批之后到国家医学研究登记备案信息系统

完成备案后才可开展，备案网址：

https://www.medicalresearch.org.cn/lo

gin。

特别注意系统提交申请资料



u 研究是否违反法律法规、规章及有关规定的要求；
u 研究者的资格、经验、技术能力等是否符合研究要求；
u 研究方案是否科学、具有社会价值，并符合伦理原则的要求；中医药研究方案的审查，

还应当考虑其传统实践经验；
u 研究参与者可能遭受的风险与研究预期的受益相比是否在合理范围之内；
u 知情同意书提供的有关信息是否充分、完整、易懂，获得知情同意的过程是否合规、恰

当；
u 研究参与者个人信息及相关资料的保密措施是否充分；
u 研究参与者招募方式、途径、纳入和排除标准是否恰当、公平；
u 是否向研究参与者明确告知其应当享有的权益，包括在研究过程中可以随时无理由退出

且不会因此受到不公正对待的权利，告知退出研究后的影响、其他治疗方法等；
u 研究参与者参加研究的合理支出是否得到了适当补偿；研究参与者参加研究受到损害时

，给予的治疗、补偿或者赔偿是否合理、合法；
u 是否有具备资格或者经培训后的研究者负责获取知情同意，并随时接受研究有关问题的

咨询；
u 对研究参与者在研究中可能承受的风险是否有预防和应对措施；
u 研究是否涉及利益冲突；
u 研究是否涉及社会敏感的伦理问题；
u 研究结果是否发布，方式、时间是否恰当；
u 需要审查的其他重点内容。

伦理委员会的重点审查要素

——《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（2023）

研究的风险/受益比是伦理审查关注的核心

u研究的受益
• 社会受益

• 受试者受益

• 研究者受益

u研究的风险
• 身体损害

• 心理损害

• 经济损害

• 社会损害



l必须尊重患者/研究参与者，遵守有益、不伤害和公正

的原则。研究是自由的，但不是无限制自由。

l 科学研究是重要的，但也不能为了社会的利益而损害

个人的利益。我们必须最大限度地降低研究风险和最大

限度地保护研究参与者的安全与权益。

l开展研究前必须获得相应审批，实施过程中，必须符

合“伦理”地开展。临床研究。

医学有禁区，科学有红线


