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审查会议规则 

一、 本会议规则适用于伦理委员会的审查会议，旨在保证会议审查工作

的平等、有序与高效，在充分讨论的基础上，获得最佳的审查结果。 

二、 会议议题 

1．会议报告项目：上次审查会议的会议记录，上次审查会议以来的快速审

查项目，现场访查，受试者申诉，其它需要汇报的事项。 

2．会议审查项目：初始审查，修正案审查，年度/定期跟踪审查，安全性审

查，偏离方案审查，终止/暂停研究审查，研究完成审查，复审等类别安排的会

议审查项目。 

三、 会议准备 

1．安排会议议程：受理送审材料至审查会议的最长时限一般不超过 1个月；

例行审查会议一般每月安排 1次，根据实际送审项目可以调整审查会议次数；如

果发生危及受试者生命安全的重大非预期问题，应当及时安排紧急会议审查。 

2．会前的主审/咨询：为每一审查项目选择主审委员，需要时聘请独立顾问

提供审查咨询意见；秘书送达主审/咨询文件；要求会前完成审查/咨询工作表。 

3．预审：会议审查材料提前送达参会委员预审。 

4．通知会议相关人员会议时间和地点，准备会议文件，准备会场。确保参

会委员符合法定人数。 

四、 参会人员 

1．参会委员：到会委员应超过伦理委员会全体委员的半数，并不少于 7人；

应当包括医药专业、非医药专业、独立于研究实施机构之外的委员，以及不同性

别的委员。 

2．受邀参会人员：可以邀请主要研究者到会报告试验项目概况，回答委员

的提问，也可以应研究者的要求，邀请申办者到会，协助其回答委员有关研究的

问题。在必要的情况下，可以邀请独立顾问到会陈述咨询意见。 

3．列席会议人员：因质量检查评估、学术交流等活动，并经伦理委员会主

任同意后，可以允许列席会议；列席者应签署保密承诺。 

五、 会议主持人 

1．伦理委员会主任委员担任会议主持人。当主任委员与审查项目存在利益
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冲突回避该试验项目的审查或者因其他原因缺席审查会议时，副主任委员履行主

持审查会议的职责。如果主任委员和副主任委员都因故退出或者缺席审查会议，

主任委员授权一名委员主持审查会议。 

2．主持人按照会议议程主持会议。主持人分配提问权和发言权，提请表决，

维持秩序并执行会议规则。 

六、 会议开始程序 

1．参会委员签到，秘书核对到会人数，向主持人报告到会委员是否符合法

定人数。 

2．主持人宣布到会委员是否符合法定人数。 

3．主持人提醒到会委员，如果与审查项目存在利益冲突，请主动声明。 

七、 会议报告项目 

1．会议记录：委员审阅上次会议记录，指出记录与自己发言不符合之处，

发表修改意见。如果没有发表异议，则举手表示同意。 

2．快速审查项目：听取秘书报告快速审查“同意”或“必要的修改后同意”

的项目，委员审核。如果有委员发表不同意见，则该项目进入会议审查。 

八、 会议审查项目 

1．报告：听取主审委员报告该项目情况及预审情况，听取研究者报告试验

项目概况；听取独立顾问就审查项目的咨询问题陈述意见。 

2．提问 

主持人有序安排委员提问。主持人最后提问。 

委员应围绕当前审查项目，对所关注的问题进行提问。委员不宜在提问过程

中给出个人评论性意见或建议。委员的提问不能打断其他人的发言。 

研究者应对提问做出回应，委员可以追问。 

独立顾问就审查项目的咨询问题陈述意见，并回答委员的问题。 

与审查项目存在利益冲突的委员可以发表意见并回答其他委员的提问。 

3．讨论 

进入审查意见的讨论环节，研究者/申办者、独立顾问、与审查项目存在利

益冲突的委员应离场。 

主持人首先安排主审委员概述其审查意见，有序安排其他委员发言讨论。主
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持人最后发表自己的意见。 

委员发言应明确阐述自己的审查意见并说明理由。委员每次发言一般不能超

过限定的时间（一般不超过 5 分钟），就同一问题发表意见的次数不超过 2 次。

在讨论过程中，委员应充分尊重不同的意见，不能打断其他人的发言，不能质疑

动机。 

主持人在每位委员发言后，应征求其他委员的不同意见。委员的不同意见都

应在会议上发表。主持人应充分尊重所有委员的意见，鼓励各种不同意见充分发

表，平衡安排持不同意见委员的发言机会，安排足够的时间进行讨论，委员依据

伦理准则对试验方案及其相关文件的所有关注问题和观点通过充分讨论，尽可能

达成委员都可以接受的审查意见。 

最后，主持人概括对审查讨论所形成的的明确意见，提请审查决定的表决。 

九、 审查决定 

1. 表决的委员：参加表决的委员应当符合法定人数。只有全程参加试验项

目审查会议讨论的委员才能对该项目表决。有利益冲突退出审查会议表决的委员，

不计入法定人数。如果在会议期间委员人数不再符合法定人数，则在恢复法定人

数之前不能表决。   

2. 表决的方式：有举手表决、口头表决、电子投票、或者书面投票。委员

不能投弃权票，不能委托表决。  

3. 表决的选项：同意，必要的修改后同意，不同意，终止或者暂停已同意

的研究。  

4. 决定的票数：审查决定的票数应当超过伦理委员会全体委员的半数。如

果各种审查意见的票数都不足半数，应当考虑补充材料或者信息后重新审查讨论。 

5．秘书汇总投票单，主持人宣布表决的结果。 

6．会后及时传达伦理审查的决定。 
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