
十妇幼办〔2024〕14 号

关于调整医院医学伦理委员会的通知

为进一步完善规范医院伦理体系，提高伦理审查能力，根据

《涉及人的临床研究伦理审查委员会建设指南（2023年）》及网

报国家医学研究登记备案信息系统的最新要求，经院长办公会研

究决定，对院医学伦理委员会进行调整，现通知如下：

一、医院伦理委员会组织架构

主任委员： 何卫东

副主任委员：罗卉丽 张 涛 李堰松

委 员：代洪波 周保锋 韦 丹 唐文娟



牛世坤 黄 梅 李明明 於 龙

陈新艳 曾 琨 鲁文昊（法律）

医学伦理委员会下设办公室，罗卉丽同志任办公室主任；

杨雪娇同志任办公室秘书，共同负责医学伦理委员会日常工作安

排。

二、工作职责

（一）伦理委员会主任委员职责

1.承担委员的审查职责

2.主持审查会议

3.审签会议记录

4.审签审查决定文件

5.副主任委员或委员经主任委员授权，承担授权范围内的职

责

（二）伦理委员会委员职责

1.担任送审项目的主审委员

2.按时参加伦理审查会议，独立公正发表审查意见



3.严格遵守保密规定，对科技伦理审查工作中接触、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

经允许不得泄露或用于其他目的。

4.遵循研究利益冲突管理要求，主动声明与审查项目相关的

利益冲突，并按规定回避。

5.定期参加伦理审查业务培训

6.完成委员会安排的其他工作

（三）伦理委员会顾问职责

1.应邀对所咨询的研究方案、研究人群或特定的问题发表意

见

2.没有投票决定权

3.遵循研究利益冲突政策，主动声明与咨询项目相关的利益

冲突。

（四）办公室职责

1.在伦理委员会主任领导下工作

2.准备审查会议，包括会议日程，给委员分发审查材料，确

保到会委员符合法定人数。

3.准备快速审查的材料



4.负责多中心临床研究与其他伦理委员会之间的信息沟通

与交流

5.文件档案与信息管理，并执行安全管理规定

6.更新委员文档

7.协助主任委员准备年度工作报告（其中包括经费来源与支

出）

8.受理受试者的抱怨，与相关部门或人员协调处理

三、医学伦理会审批工作程序

1.申请者向医学伦理委员会提出申请并提供必要的资料：研

究材料诚信承诺书；伦理审查申请表；有关的批件；技术质量检

查或药品检查报告；临床有关资料，知情同意书样本，试验研究

／治疗方案，伦理风险及防控措施、应急处理预案等。

2.伦理委员会应在接到申请后定期召开会议，审阅讨论。对

申报方案的审查意见应在讨论后，以投票方式做出决定。伦理委

员会作出决定应超过伦理审查全体委员二分之一同意。必要时，

可邀请非委员专家出席会议，但非委员专家不参加投票。

3.审议后，主任委员签发书面意见，并附上出席会议人员的

名单、其专业情况及签名。伦理委员会的意见可以是：



（1）批准

（2）修改后批准

（3）修改后再审

（4）不予批准

（5）暂停或终止研究

4.医学伦理委员会在项目评审过程中须以严肃、认真、公正

的态度对送审项目提出客观的评审意见，审核是否符合伦理道德

标准。

5.委员对于送审的项目，在收到材料申请受理后的的30日内

作出审查决定；在疫情爆发等突发事件紧急情况下，72小时内开

展伦理审查、出具审查意见。
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