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一、总体要求

医疗卫生机构应当制定临床研究科学性审查管理制度、

细则和工作程序，对干预性临床研究组织开展科学性审查。

医疗卫生机构应当按照科学性审查制度、细则和工作程序，

独立开展科学性审查。

科学性审查的内容应当包括研究的合理性、必要性、可

行性，以及研究目的、研究假设、研究方法、干预措施、研

究终点、研究安全性、样本量等。对涉及研究目的、研究方

法、主要研究终点、统计方法以及研究参与者等进行实质修

改的，应当重新进行科学性审查。

科学性审查的专家应覆盖临床研究所属专业领域和研

究方法学领域。干预性研究的科学性审查一般应当有医疗卫

生机构外专家参加。

二、职责

医疗卫生机构：医疗卫生机构应当明确具体开展临床研

究科学性审查工作的部门；配备必要的工作人员和提供相应

工作条件保障能独立、规范、高质量、高效开展科学性审查，

应对本机构的科学性审查工作实施有效监管。

负责科学性审查部门：应当结合机构和审查项目的实际

情况制定临床研究科学性审查范围、制度和程序，必要时进

行更新；应按照科学性审查制度和流程组织评估工作给出审

查意见，并提供科学性审查咨询、培训及指导服务；应组建

多样化、能胜任的科学性审查专家队伍；应作好记录，接受

监督检查，确保科学性审查工作合规与高效。
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主要研究者：按科学性审查要求准备并提交相关资料。

在研究通过科学性审查后，若方案有实质修改内容，应当重

新提交材料进行科学性审查。

三、工作流程

(一) 科学性审查申请与审核

主要研究者按照要求准备并向负责科学性审查工作的

部门递交资料，进行必要沟通和咨询。科学性审查部门应及

时受理，进行形式审查确认材料是否符合要求，并及时选择

审查方式、确定审查专家、形成审查决定与传达、审查文件

归档等。

1.形式审查

(1) 审查材料的齐全完整与一致性；

(2) 判断是否符合需要开展科学性审查的情形，包括：

1 干预性研究；

2 研究参与者因参加观察性研究接受超出常规诊疗

或疾病防控需要的额外检查、检验、诊断等措施，可能造成

的风险超出最小风险的观察性研究。

3 医疗机构认为需要开展科学性审查的临床研究。

2.组织审查

(1) 选择审查方式：审查方式分为函审或会议审查。

1 函审：由至少三名专家分别进行研究项目的审查，

并给出意见和建议，科学性审查部门负责收集、整理和综合

形成审查意见。

2 会议审查：以召开会议的方式对研究项目进行讨论，
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并给出意见和建议的审查方式。一般适用于风险较高的干预

性临床研究，如：

a) 超适应症研究。

b) 超说明书用法、用量的研究。

c) 新技术应用的干预性临床研究，如新手术方式的临

床试验。

d) 涉及生物治疗的研究，如：体细胞、干细胞、基因

治疗、疫苗研究等。

e) 符合《科技伦理审查办法（试行）》公开发布的《需

要开展伦理审查复核的科技活动清单》的相关临床研究，如

侵入式脑机接口用于神经、精神类疾病治疗的临床研究。

f) 医疗机构认为需要进行会议审查的临床研究。

(2) 确定审查专家：遵循回避原则，选择至少 3名专家，

至少包含临床研究方法学专家 1人，临床专家 1人，与开展

项目相关的疾病领域或技术专家原则上应参与审查。

(3) 开展审查：专家按照提供的审查材料、审查要点，

及时完成科学性审查，提出审查意见和审查结论后，递交负

责科学性审查管理部门。

(二) 形成科学性审查决定并传达

负责科学性审查管理部门收集汇总专家意见，并根据专

家审查意见起草科学性审查决定文件，包括意见函或通知书。

所有专家给出“同意”结论，视为该研究通过科学性审查。

若有专家做出“作必要修正后同意/再审”结论，由负责科学

性审查管理部门发送意见函告知研究者需修改并重新审查，
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直至形成最终审查决定文件。负责科学性审查管理部门将通

过或不通过的审查决定通知书，书面传达给研究者。

(三) 审查文件归档

负责科学性审查管理部门应进行科学性审查文档分类

管理，做好科学性审查文档的保密工作，维护管理和程序性

文件的及时性、完整性、可追溯性。

四、科学性审查专家要求

医疗卫生机构可设置科学性审查专家库，包含本机构临

床研究管理委员会/学术委员会成员，与机构开展临床研究

相适应的多学科知名专家，如临床医学、护理学、流行病学、

临床研究方法学、统计学、基础研究、药学、生物信息、科

学数据、人工智能等专业领域。干预性临床研究应当有一名

以上本机构外专家参与审查。

(一) 科学性审查专家应具有较高专业知识和学术水平、

丰富的诊疗或临床研究实践经验，科研诚信状况良好，能履

行临床研究科学性审查职责，独立开展科学性审查工作，及

时提供高质量的咨询评审意见；

(二) 审查过程中需遵循回避原则，如审查专家与申请项

目有利益冲突的，需主动回避；

(三) 严格遵守保密规定，科学性审查工作中接触、知悉

的国家秘密、个人隐私、个人信息、技术秘密、未公开信息

等，未经允许不应泄露或用于其他目的。
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五、审查要点

科学性审查的内容要点包括但不限于：研究的创新性、

合理性、必要性、可行性、研究风险等方面的综合评估。重

点审查：

(一) 研究的创新性：是否是重复性研究；

(二) 前期研究、立项依据、文献回顾以及实验室研究和

动物实验是否充分；产品、技术相关的支撑证据是否完整；

(三) 研究的必要性和临床意义：研究问题是否有临床实

用价值；

(四) 研究方案设计是否科学、合理：研究目的是否具体

清晰；研究对象入选排除标准是否清晰、合适；研究设计类

型是否合理：治疗方式的选择、研究分组的办法是否恰当，

对照设置是否科学；干预措施的途径、剂量、方法，以及实

施干预措施的时长等阐述是否明确且合理；随机化和盲法是

否恰当；疗效和安全性等评价指标是否公认、可靠、客观，

测量方法是否准确；样本量的估算依据是否合理；数据收集

与随访计划是否合理；统计分析方法是否合适等；

(五) 研究的可行性：研究资源是否充足；结果是否可以

回答研究问题或验证研究假设；

六、科学性审查质量控制

医疗卫生机构应对科学性审查工作进行监督管理，不断

提升科学性审查整体质量和效率，质量控制内容包括：

(一) 科学性审查制度和标准操作规程建设完整性；

(二) 科学性审查专家的专业背景、资质与构成合规性；
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(三) 科学性审查决定合理性，保证科学性审查独立性；

(四) 科学性审查相关文件档案存储规范性。
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附件 1

科学性审查专家工作表

研究项目名称：

主要研究者 主要承担科室

审查要点及意见

请对研究的创新性、合理性、必要性、可行性，研究风险

等方面进行综合评估，重点审查研究方案设计是否科学合理。

审查意见：

审查结论

同意 作必要修正后同意 作必要修正后再审

不同意

提交会议审查（仅函审可勾选）

科学性审查专家

保密承诺及利益

冲突声明

作为审查人员，对提供的所有项目信息严格保密，未经同

意，不使用或向任何单位和个人披露全部或部分的项目信息，

不外泄评审过程的讨论情况、评审意见等信息，妥善保管相关

评审文件，不私存或复制送审项目任何材料。我与该项目之间

不存在相关的利益冲突。

专家签名

日期
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科学性审查意见函
尊敬的：XXX

您申请的（研究项目名称），方案（版本号：，版本

日期：），科学性审查意见为：

作必要修正后同意□作必要修正后再审

具体科学性审查意见为：

请在XXX日内对以上意见进行回复，并向临床研究管理

部门重新递交审查材料。

临床研究管理部门（签章）

年 月 日
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科学性审查决定通知书
尊敬的：XXX

您申请的（研究项目名称），方案（版本号：，版本日

期：），科学性审查决定为：

□已通过科学性审查。

如需对已通过科学性审查的方案进行变更，请及时向

临床研究管理部门报告。

□未通过科学性审查。具体原因为：

临床研究管理部门（签章）

年 月 日
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附件 4
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工作组成员

序号 姓名 单位 职务

1 吉 萍 深圳市临床研究质量控制中心 主任

2 张 玥 深圳市临床研究质量控制中心 秘书

3 刘 璐 深圳市临床研究质量控制中心 秘书

参与讨论与审阅专家组成员

序号 姓名 单位 职务

1 丁长海 南方医科大学珠江医院 临床研究中心主任

2 李会娟 北京大学临床医学高等研究院 项目开发与管理部副主任

3 黄鹏 四川大学华西医院 临床研究管理部临床研究科科长

4 吕明 山东大学齐鲁医院 教育处处长兼学科建设办主任

5 张媛 山东大学齐鲁医院 临床流行病学研究室副主任

6 吕文文 上海交通大学医学院 无

7 袁平 航天医疗健康科技集团有限公司 科教部部长

8 孟玲慧 首都医科大学附属北京安定医院 方法学部主任

9 褚红玲 北京大学第三医院 临床流行病学研究中心 PI
10 谢妮 深圳市第二人民医院 科研教学部主任

11 苏琪茹 深圳市儿童医院 临床研究室负责人

12 袁金秋 中山大学附属第七医院 临床医学研究中心副主任

13 刘宇 深圳市罗湖区人民医院 副院长

14 孙继超 深圳市人民医院 医学研究中心负责人

15 舒丹 深圳市第三人民医院 GCP机构办公室副主任

16 聂瑛洁 香港大学深圳医院 科研部部长

17 于枫 深圳市中医院 科研教学部主任

18 秦燕 中国医学科学院肿瘤医院深圳医院 GCP机构办公室主任

19 李丹 中国医学科学院阜外医院深圳医院 科教部主任

20 陈昶烨 深圳市第二人民医院 临床研究管理部干事

21 徐俊杰 北京大学深圳医院 临床研究院 PI
22 李富荣 南方科技大学 健康医学研究院副院长

23 余立娟 深圳市康宁医院 科教部部长
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