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［摘要］　目的：通过对伦理委员会伦理审查效率和伦理审查质量两方面的评估，发现影响伦理审查效率和质量的
主要因素，为提升伦理审查能力提出建议。方法：分析２０１６～２０１８年某三甲肿瘤专科医院医学伦理委员会审查的
４４０项研究项目的相关环节耗时情况和不同审查方式、审查类别的项目的审查决定情况。结果：科研项目初始审查
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２０１６、２０１７、２０１８年审查决定为“同意”占２０．００％、３６．７３％、４７．８３％，此三年跟踪审查审查决定为“同意”的构成比为
９８．１６％。结论：建议通过提高伦理会议频率、加强伦理委员会与申办方和研究者的沟通、实行跟踪审查主审负责制、
加大委员和研究者培训力度、完善伦理办公室信息化管理来提升伦理审查能力。
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　　２０１７年中共中央办公厅／国务院办公厅印发的
《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创

新的意见》［１］提出“提高伦理审查效率”，而国家药

品监督管理局也意欲通过改进审批程序提高审批效

率［２］，其中就包括审批环节中伦理审查的效率。伦

理审查科研项目日益增多、新药临床试验项目也与

日俱增，但是，伦理审查效率和伦理审查质量能否跟

上科研、新药的发展步伐，成为为其助力的强有力环

节？亟待伦理工作者探讨研究。目前虽然可以通过

伦理审查委员会能力拓展战略方案认证［３４］、美国

的人体研究保护体系认证协会认证［５６］、中医药研

究伦理审查体系认证［７８］等外部认证［９］来对伦理委

员会的伦理审查和受试者保护体系质量进行总体评

估，但是在实际工作中，如何运用日常工作记录对伦

理审查效率和质量进行常态化的监督调整，并没有

公认的定量评价指标和办法［１０］。而对于肿瘤专科

医院伦理委员会如何提高伦理审查能力国内亦未见

相关报道。本文欲通过回顾性分析２０１６～２０１８年
四川省某三甲肿瘤专科医院医学伦理委员会审查的

４４０项研究项目，采用相关定量指标对该院医学伦
理委员会伦理审查效率和伦理审查质量两方面进行

评估，从而发现影响伦理审查效率和审查质量的主

要因素。该分析结果可为提高审查效率、优化审查

质量提出实操性的建议，达到提升伦理委员会审查

能力的最终目的。

１　对象与方法

１．１　对象
２０１６年１月１日至２０１８年１２月３１日，该院医

学伦理委员共完成伦理审查４４０项，包括科研项目
和ＧＣＰ项目两类。其中，初始审查１４３项，复审８０
项，跟踪审查 ２１７项。初始审查中，获取批件项目
１３４项，包括会议审查１０６项，快速审查２８项；复审
中，会议审查２５项，快速审查５５项；跟踪审查中，获
批通过的项目２１６项，含会审１８８项，快审２８项。
１．２　方法

数据收集方法：根据该院医学伦理委员会伦理

审查流程（流程图见图１），从伦理审查的原始文件
中分别提取初始审查项目初审日期、复审日期、伦理

批件生效日期，提取跟踪审查的材料递交日期、跟踪

审查日期、复审日期、伦理决定文件生效日期，提取

审查项目的审查方式、审查类别和审查决定等。根

据收集到的日期信息，计算伦理审查各个环节耗时。

根据审查类别、审查方式和审查决定信息，计算其绝

对数值和（或）构成比。

图１　伦理审查流程图
Ｆｉｇｕｒｅ１．ＦｌｏｗｃｈａｒｔｏｆＥｔｈｉｃｓＲｅｖｉｅｗ

　　统计分析方法：采用 Ｅｘｃｅｌ软件建立原始数据
库，计算调查指标。运用 ＳＰＳＳ２２．０统计软件对定
量资料进行统计描述，根据数据特征，采用中位数、

四分位数间距、最小值和最大值进行描述。采用成

组设计多个样本比较的秩和检验对３年的审查耗时
进行差异性分析，两两比较采用成组设计两样本比

较的Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。检验水准 α＝０．０５（两两

比较时校正检验水准α＝０．０１７）。
１．３　调查指标

等待审查耗时是指审查受理（即材料递交）到

进行伦理审查（会议审查或快速审查）的天数。

审查批准耗时是指进行伦理审查到获得伦理审

查批准件的天数。其中，首次审查结果为同意的项

目可直接获得批准件，审查批准耗时为０天。
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本研究中所用时间均根据自然日计算。

２　结　果

２．１　伦理审查效率分析结果
２．１．１　审查相关环节耗时情况分析结果　根据
２０１６～２０１８三年在该院医学伦理委员会审查的项
目原始信息计算出伦理审查相关环节耗时情况分布

如表１所示。

分析结果显示：科研项目初始审查会议审查批

准耗时最短０天，最长２７３天，平均２２．０天拿到批
件。其快速审查批准耗时最短０天，最长３０天，平
均０．０天。科研项目跟踪审查会审从递交纸质资料
到开始审查等待耗时最短０天，最长１０２天，平均等
待２１．０天；快审平均等待２．０天，最短１天，最长１９
天。科研项目跟踪审查的会审、快审批准耗时均平

均０．０天。

表１　２０１６～２０１８年伦理审查相关环节耗时情况［中位天数（最短天数，最长天数）］
Ｔａｂｌｅ１．ＴｉｍｅＣｏｎｓｕｍｅｄｉｎＥｔｈｉｃｓＲｅｖｉｅｗ，２０１６ｔｏ２０１８［Ｍｅｄｉａｎ（Ｍｉｎｉｍｕｍ，Ｍａｘｉｍｕｍ）］

Ｖａｒｉａｂｌｅ ＩＩＴ（ｄａｙ） ＧＣＰ（ｄａｙ）

Ｗａｉｔｉｎｇｔｉｍｅ Ａｐｐｒｏｖａｌｔｉｍｅ Ｗａｉｔｉｎｇｔｉｍｅ Ａｐｐｒｏｖａｌｔｉｍｅ

Ｉｎｉｔｉａｌｒｅｖｉｅｗ Ｆｕｌｌｂｏａｒｄｒｅｖｉｅｗ － ２２．０（０，２７３） １６．０（８，９１） ２０．０（１２，５６）

Ｅｘｐｅｄｉｔｅｄｒｅｖｉｅｗ － ０．０（０，３０） － －

Ｃｏｎｔｉｎｕｉｎｇｒｅｖｉｅｗ Ｆｕｌｌｂｏａｒｄｒｅｖｉｅｗ ２１．０（０，１０２） ０．０（０，２７） ２７．０（０，１８１） ０．０（０，９１）

Ｅｘｐｅｄｉｔｅｄｒｅｖｉｅｗ ２．０（１，１９） ０．０（０，５） ２．０（０，８） ０

ＧＣＰｐｒｏｊｅｃｔｓｗｅｒｅａｐｐｒｏｖｅｄｉｎｅｘｐｅｄｉｔｅｄｒｅｖｉｅｗｉｎｃｏｎｔｉｎｕｉｎｇｒｅｖｉｅｗ，ｗｉｔｈｏｕｔｒｅｓｕｂｍｉｓｓｉｏｎ，ｓｏｔｈｅａｐｐｒｏｖａｌｔｉｍｅｗａｓ０．

ＩＩＴ：Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｄｔｒｉａｌｓ；ＧＣＰ：Ｇｏｏｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ．

　　新药临床试验项目初始审查均为会议审查，平
均等待耗时１６．０天（最短８天，最长９１天）；平均审
批耗时２０．０天（最短１２天，最长５６天）。跟踪审查
的会审平均等待２７．０天（最短０天，最长１８１天），
快审平均等待２．０天（最短０天，最长８天）；跟踪审
查的会审批准耗时平均０．０天（最短０天，最长９１
天）。

２．１．２　三年审查耗时差异性比较结果　对２０１６～

２０１８年伦理审查等待耗时和批准耗时进行三年的差
异性比较分析，结果如表２、３。可知，ＧＣＰ项目跟踪
审查等待耗时三年差异有统计学意义，进一步两两比

较，２０１６年与２０１７年比较统计量 Ｚ＝－３．００９，Ｐ＝
０．００３＜０．０１７，２０１６年与 ２０１８年比较统计量 Ｚ＝
－３．８１３，Ｐ＜０．００１＜０．０１７。科研初审批准耗时三年
差异有统计学意义，两两比较显示，２０１６年与２０１８年
比较统计量Ｚ＝－２．８１６，Ｐ＝０．００５＜０．０１７。

表２　２０１６～２０１８各年伦理审查等待耗时统计表（中位数±四分位数间距）（天）
Ｔａｂｌｅ２．ＷａｉｔｉｎｇＴｉｍｅｏｆＥｔｈｉｃｓＲｅｖｉｅｗ，２０１６ｔｏ２０１８（Ｍｅｄｉａｎ±ＩｎｔｅｒｑｕａｒｔｉｌｅＲａｎｇｅ）（Ｄａｙ）

Ｖａｒｉａｂｌｅ ２０１６ ２０１７ ２０１８ χ２ Ｐ

ＩｎｉｔｉａｌｒｅｖｉｅｗｆｏｒＧＣＰ … … １６．０±５８．０ — —

ＣｏｎｔｉｎｕｉｎｇｒｅｖｉｅｗｆｏｒＧＣＰ ４３．０±９８．５ １３．０±２９．０ １４．０±１９．０ １８．２７３ ＜０．００１

ＩｎｉｔｉａｌｒｅｖｉｅｗｆｏｒＩＩＴ … … … — —

ＣｏｎｔｉｎｕｉｎｇｒｅｖｉｅｗｆｏｒＩＩＴ ３１．０±７２．３ １９．０±２２．０ １６．０±２１．３ ４．７３６ ０．０９４

Ｐ＜０．０５，ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅ．

ＡｂｂｒｅｖｉａｔｉｏｎｓａｓｉｎｄｉｃａｔｅｄｉｎＴａｂｌｅ１．

表３　２０１６～２０１８各年伦理审查批准耗时统计表（中位数±四分位数间距）（天）
Ｔａｂｌｅ３．ＡｐｐｒｏｖａｌＴｉｍｅｏｆＥｔｈｉｃｓＲｅｖｉｅｗｓ，２０１６ｔｏ２０１８（Ｍｅｄｉａｎ±ＩｎｔｅｒｑｕａｒｔｉｌｅＲａｎｇｅ）（Ｄａｙ）

Ｖａｒｉａｂｌｅ ２０１６ ２０１７ ２０１８ χ２ Ｐ

ＩｎｉｔｉａｌｒｅｖｉｅｗｆｏｒＧＣＰ … … ２０．０±３１．０ — —

ＣｏｎｔｉｎｕｉｎｇｒｅｖｉｅｗｆｏｒＧＣＰ ０．０±０．０ — — — —

ＩｎｉｔｉａｌｒｅｖｉｅｗｆｏｒＩＩＴ ４０．０±４２．０ ２０．５±３３．０ ０．０±２８．５ ７．９９９ ０．０１８

ＣｏｎｔｉｎｕｉｎｇｒｅｖｉｅｗｆｏｒＩＩＴ — — ０．０±０．０ — —

Ｐ＜０．０５，ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅ．

ＡｂｂｒｅｖｉａｔｉｏｎｓａｓｉｎｄｉｃａｔｅｄｉｎＴａｂｌｅ１．
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２．２　伦理审查质量分析结果
２０１６～２０１８年度伦理审查类别、伦理初始审查

决定类别统计分析结果（含科研项目和 ＧＣＰ项目）
如下表４、５所示。可以看出，２０１６、２０１７、２０１８年会
议审查主要类别均为初始审查，分别占 ２５．００％、
３５．５８％、４０．４３％。在初始审查中，２０１６、２０１７、２０１８
年审查决定为“同意”占２０．００％、３６．７３％、４７．８３％，
“修改后同意”为４４．００％、４６．９４％、３１．８８％，“修改

后重审”为３２．００％、１６．３３％、１８．８４％。
２０１６～２０１８年度伦理跟踪审查决定类别项目

数统计结果显示：跟踪审查审查决定为“同意”的构

成比为９８．１６％（２１３／２１７）。这三年科研项目合计
跟踪审查１１６项，其中，审查决定为“同意”１１３项，
“修改后同意”３项；ＧＣＰ项目，跟踪审查共１０１项，
其中，“同意”１００项，“修改后同意”１项。

表４　２０１６～２０１８年伦理审查类别统计表
Ｔａｂｌｅ４．ＴｙｐｅｓｏｆＥｔｈｉｃｓＲｅｖｉｅｗ，２０１６ｔｏ２０１８
Ｙｅａｒ ２０１６ ２０１７ ２０１８

Ｔｙｐｅ Ｆｕｌｌｂｏａｒｄｒｅｖｉｅｗ Ｅｘｐｅｄｉｔｅｄｒｅｖｉｅｗ

Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ

Ｔｏｔａｌ Ｆｕｌｌｂｏａｒｄｒｅｖｉｅｗ Ｅｘｐｅｄｉｔｅｄｒｅｖｉｅｗ

Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ

Ｔｏｔａｌ Ｆｕｌｌｂｏａｒｄｒｅｖｉｅｗ Ｅｘｐｅｄｉｔｅｄｒｅｖｉｅｗ

Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ

Ｔｏｔａｌ

Ｉｎｉｔｉａｌｒｅｖｉｅｗ ２１ ２５．００％ ４ ２０．００％ ２５ ３７ ３５．５８％ １２ ２５．００％ ４９ ５７ ４０．４３％ １２ ２７．９１％ ６９

Ｒｅｓｕｂｍｉｓｓｉｏｎ ５ ５．９５％ １０ ５０．００％ １５ １１ １０．５８％ ２４ ５０．００％ ３５ ９ ６．３８％ ２１ ４８．８４％ ３０

Ｐｒｏｔｏｃｏｌａｍｅｎｄｍｅｎｔ １２ １４．２９％ ５ ２５．００％ １７ ６ ５．７７％ ５ １０．４２％ １１ １８ １２．７７％ ６ １３．９５％ ２４

Ｐｒｏｇｒｅｓｓｒｅｐｏｒｔ １４ １６．６７％ ０ ０．００％ １４ １１ １０．５８％ ０ ０．００％ １１ １５ １０．６４％ １ ２．３３％ １６

ＳＡＥｒｅｐｏｒｔ １９ ２２．６２％ ０ ０．００％ １９ ２６ ２５．００％ ０ ０．００％ ２６ ３２ ２２．７０％ ０ ０．００％ ３２

Ｐｒｏｔｏｃｏｌｄｅｖｉａｔｉｏｎｒｅｐｏｒｔ ８ ９．５２％ ０ ０．００％ ８ ９ ８．６５％ ０ ０．００％ ９ ９ ６．３８％ ０ ０．００％ ９

Ｓｔｕｄｙｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｐｏｒｔ ４ ４．７６％ ０ ０．００％ ４ １ ０．９６％ ０ ０．００％ １ １ ０．７１％ ０ ０．００％ １

Ｆｉｎａｌｒｅｐｏｒｔ ０ ０．００％ １ ５．００％ １ ０ ０．００％ ５ １０．４２％ ５ ０ ０．００％ ３ ６．９８％ ３

Ｏｔｈｅｒｓ １ １．１９％ ０ ０．００％ １ ３ ２．８８％ ２ ４．１７％ ５ ０ ０．００％ ０ ０．００％ ０

Ｔｏｔａｌ ８４ １００．００％ ２０ １００．００％ １０４ １０４ １００．００％ ４８ １００．００％ １５２ １４１ １００．００％ ４３ １００．００％ １８４

ＳＡＥ：Ｓｅｒｉｏｕｓａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔ．

表５　２０１６～２０１８年伦理初始审查决定类别统计表
Ｔａｂｌｅ５．ＲｅｓｕｌｔｓｏｆＩｎｉｔｉａｌＥｔｈｉｃｓＲｅｖｉｅｗｓ，２０１６ｔｏ２０１８

Ｖａｒｉａｂｌｅ ２０１６

Ｆｕｌｌ ｂｏａｒｄ

ｒｅｖｉｅｗ

Ｅｘｐｅｄｉｔｅｄ

ｒｅｖｉｅｗ

Ｔｏｔａｌ

Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ

２０１７

Ｆｕｌｌ ｂｏａｒｄ

ｒｅｖｉｅｗ

Ｅｘｐｅｄｉｔｅｄ

ｒｅｖｉｅｗ

Ｔｏｔａｌ

Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ

２０１８

Ｆｕｌｌ ｂｏａｒｄ

ｒｅｖｉｅｗ

Ｅｘｐｅｄｉｔｅｄ

ｒｅｖｉｅｗ

Ｔｏｔａｌ

Ｎ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎ

Ａｐｐｒｏｖｅｄ ４ １ ５ ２０．００％ ９ ９ １８ ３６．７３％ ２５ ８ ３３ ４７．８３％

Ａｐｐｒｏｖａｌａｆｔｅｒｒｅｖｉｓｉｏｎ ８ ３ １１ ４４．００％ ２０ ３ ２３ ４６．９４％ １８ ４ ２２ ３１．８８％

Ｒｅｖｉｅｗａｆｔｅｒｒｅｖｉｓｉｏｎ ８ ０ ８ ３２．００％ ８ ０ ８ １６．３３％ １３ ０ １３ １８．８４％

Ｄｉｓａｐｐｒｏｖｅｄ １ ０ １ ４．００％ ０ ０ ０ ０．００％ １ ０ １ １．４５％

Ｔｏｔａｌ ２１ ４ ２５ １００．００％ ３７ １２ ４９ １００．００％ ５７ １２ ６９ １００．００％

３　讨　论

３．１　审查耗时平均天数较低，但存在个别项目积压
时间较长的现象

　　伦理审查相关环节耗时分析结果显示：科研项
目初始审查会审批准平均耗时２２．０天，略低于文献
报道［１１］。最长２７３天的项目，回溯其原始文件，共
复审两次：第一次为会审，递交资料后当月上会，第

二次为快审，审查耗时５个工作日，可见两次复审伦
理审查耗时合计不超过３５天。而审查批准耗时大
部分为申办方修改资料用时。科研项目初始审查快

审批准耗时平均０．０天，明显少于文献报道［１１］。科

研项目跟踪审查等待耗时和批准耗时结果基本符合

该院伦理委员会当月安排跟踪审查上会、快速审查

在１１个工作日内完成的标准操作规程［１２］规定。

新药临床试验项目初始审查均为会议审查，平

均等待耗时１６．０天，高于文献报道［１１］；平均审批耗

时２０．０天，略低于文献报道［１１］。跟踪审查的会审

平均等待２７．０天，最长１８１天，此个别项目等待时
间较长主要是受２０１５年１２到２０１６年３月伦理委
员会整改期间连续４个月未召开伦理审查会议影
响，导致２０１５年受理的ＧＣＰ项目１６项积压至２０１６
年４月审查，计算除此１６项的会审平均等待耗时为
２０．０天，最长１０４天。
３．２　三年审查效率有持续提高的趋势

由２０１６～２０１８年三年的 ＧＣＰ跟踪等待耗时、
科研初审批准耗时差异性分析结果可知，三年耗时

不全相等，其中，２０１８年均与２０１６年差异有统计学
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意义，可以认为２０１８年比２０１６年等待耗时、批准耗
时有明显降低。这也与２０１６～２０１８三年开会次数
分别为６、９、１１次相吻合。２０１６年召开伦理会议６
次，没有达到较稳定的伦理会议时间间隔，偶有两次

会议间隔较长，从而出现个别项目积压时间较长的

问题。当２０１７、２０１８年开会频率提高，会议间隔稳
定后，等待、批准耗时均明显降低，可见，提高开会频

率，保证稳定会议间隔对减少积压的重要作用。但

是，随着审查项目日益增多，为了保证审查质量，伦

理会议初审采用“限项制”，也是导致偶有项目积压

的原因之一。

３．３　初始审查质量较高，跟踪审查质量较低
２０１６～２０１８年伦理审查类别、伦理初始审查决

定类别构成比分析结果显示：会议审查初审的一次

性通过率不高，常有审查意见提出，审查质量较好。

快速审查的初审２０１７、２０１８年显示“同意”构成比
较高达７５．００％、６６．６７％，其原因在于符合快审标
准的初始审查项目，受益风险比不大于最小风险，一

次性通过率高亦在情理之中。而２０１６年快审初审
的构成比较小，可能是因为样本量较小导致构成比

不可信。而跟踪审查一次性通过率高达９８．１６％，
可见，跟踪审查并没有完全落到实处，其审查质量较

低。

３．４　针对肿瘤相关研究的伦理思考
２０１６～２０１８年完成的１４３项初始审查项目中

肿瘤相关研究占９７．９０％。肿瘤相关临床研究具有
其独特性：１）肿瘤新药种类较多，初始审查工作量
大；２）肿瘤药物临床试验周期长，每项研究对应跟
踪审查数量多；３）弱势群体问题较普遍；４）癌症患
者知情问题需予以关注；５）肿瘤组织样本提取、保
存、检测也需伦理考量［１３］。目前，如３．３所述，该院
医学伦理委员会针对肿瘤相关的科研项目和 ＧＣＰ
项目均以较高质量完成了初始审查，回顾性研究亦

不例外［１４］。但研究周期长的肿瘤相关项目跟踪审

查质量较低问题更显突出，亟需解决。由于在审查

工作表中包含弱势群体、知情告知、组织样本等条

目，委员不会忽视。但其均为主观判断，与伦理委员

审查水平密切相关。

３．５　提升伦理审查能力的相关建议
通过对伦理审查效率和审查质量以上两方面的

分析研究，发现影响医学伦理委员会伦理审查能力

的主要因素，从而提出提升审查能力的改进建议如

下：１）提高伦理会议频率，修订会议审查标准，“抓
大放小”：在遵循国家法律法规、指导原则的前提条

件下，扩大快速审查范围，集中精力对风险比较大的

项目进行会议审查，从而增加会议审查初审限项数

量、提高审查效率；２）分类总结伦理审查意见，完善
形式审查内容，加强沟通：审查批准耗时主要影响因

素为申办方或研究者根据审查意见修改相关资料用

时。除了申办方或研究者自身原因外，伦理委员会

应考虑如何帮助其提高修改效率。另外，伦理委员

会需加强与申办方和研究者的沟通交流，注重信息

传达方式，出具审查意见时应尽可能详尽、清晰，一

次性提出全部修改意见；３）提高跟踪审查能力，实
行主审负责制，加强委员培训：跟踪审查质量较低，

缺乏切实有效的监督审查。２０１６年国家卫计委新
颁布的《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》［１５］

反映了对跟踪审查的关注，“中心伦理审查”概念的

提出，以及肿瘤项目的研究周期长的特点都凸显了

跟踪审查的重要性。建议考虑跟踪审查采用主审负

责制，某项目初审的主审委员将一直负责该项目的

各项跟踪审查。另外，建议加强伦理委员跟踪审查、

肿瘤项目特殊关注点审查的相关培训。为增强培训

效果，可考虑案例讨论、实际操作与知识讲授相结合

的方式；４）加大院内宣传力度，提高相关人员的伦
理认识，扩大受众：申办方或研究者修改耗时较长、

委员跟踪审查能力有待提高均需要通过培训来进行

改善。面向研究者的培训要着力使研究者正确认识

伦理委员会与研究者之间的合作伙伴关系，认识伦

理审查为科研助力的关系。从审查的实际情况看，

极少数研究方案被伦理委员会否决，大多数在委员

会帮助下完善，得到批准，促进研究更好地开展［１６］；

５）完善伦理办公室信息管理，注重数据收集，及时
发现问题：与信息管理系统相结合，加强项目相关信

息和审查系列信息的数据收集，为今后医学伦理委

员会管理状况研究提供证据支持。
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