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伦理审查是研究型论文不可或缺的一部分，在

初审环节便直接决定着投稿的“命运”，是文章顺利

入审的“通行证”。但伦理审查到底是怎么回事、有

什么要求，对于许多研究者、医学生，甚至学生的

导师来说仍然是“知识空白”。下面，我们将通过本文，

把“伦理审查这些事”弄个明白。

首先，让我们一起简单了解一下我国 2016 年 12
月1日开始施行的《涉及人的生物医学研究伦理审查

办法》。

第一章第二条：本办法适用于各级各类医疗卫

生机构开展涉及人的生物医学研究伦理审查工作。

第一章第三条：本办法所称涉及人的生物医学

研究包括以下活动：

（一）采用现代物理学、化学、生物学、中医药

学和心理学等方法对人的生理、心理行为、病理现象、

疾病病因和发病机制，以及疾病的预防、诊断、治

疗和康复进行研究的活动；

（二）医学新技术或者医疗新产品在人体上进行

试验研究的活动；

（三）采用流行病学、社会学、心理学等方法收

集、记录、使用、报告或者储存有关人的样本、医

疗记录、行为等科学研究资料的活动。

第二章  伦理委员会

 第二章第七条：从事涉及人的生物医学研究的

医疗卫生机构是涉及人的生物医学研究伦理审查工

作的管理责任主体，应当设立伦理委员会，并采取

有效措施保障伦理委员会独立开展伦理审查工作。

医疗卫生机构未设立伦理委员会的，不得开展

涉及人的生物医学研究工作。

《办法》中与伦理委员会委员职责、任命办法和

审查办法的内容我们在这里作一省略。

现在我们把看起来晦涩的条文简单总结一下，

您就一目了然了。

凡是涉及人的生物医学研究，无论是前瞻性研究、

横断面研究、回顾性研究，还是在人体上或使用取自

人体的标本等进行的研究，亦或是采用心理学、流行

病学、社会医学方法对人群进行的调查研究，都需要

得到受试者的知情同意并通过伦理委员会审批，若是

前瞻性临床试验还需要在世界卫生组织国际临床试验

注册平台一级或二级注册机构上进行临床试验注册。

以上是涉及人的生物医学研究的伦理审查要求。

对于动物实验研究，国际兽医学编辑协会也曾发布

《关于动物伦理与福利的作者指南共识》，规范了相

关规范。总结下来，凡是动物实验研究，都需要提

交实验动物伦理审查委员会审批。

此外，一些“特殊”类型的文章也有必要作一下

说明。（一）Meta 分析，即荟萃分析类文章。直观来想，

Meta分析应该不需要进行伦理审查，但需要注意的是，

根据 AMSTAR 评价标准，Meta 分析文章中必须写明

所纳入的样本文章的伦理审查情况；（二）涉及细胞系

的研究，一般来说都需要进行伦理审查，著名的“海

拉细胞系”引发的伦理问题便足以作为参考。

本文将繁复的规章共识提炼为容易理解的简单

结论，就是希望能够帮助大家建立起正确的伦理审

查意识，不要因为过往国内许多期刊对此要求不严

格而忽视这一点。国外期刊在收稿时如果未见伦理

审查内容，真的是闭着眼睛退稿，毫无情面可言，

想必有经验的作者已有所领教。

所以，在研究开展之前，一定要做好伦理审查

工作，这样才能为研究后期的成文投稿提供保障。

需要注意的是，投稿时，应在正文中对伦理审

查内容作详细说明。

建议规范格式为：

涉及人的生物医学研究论文

本研究方案经由 *** 医院伦理委员会审批（批

号：ABC1234），在 ***（临床试验注册机构）注册（注

册号：ABC1234），所纳入患者均签署知情同意书。

动物实验研究论文

本研究方案经由 *** 医院实验动物伦理委员会审

批（批号：ABC1234），在 ***（临床试验注册机构）注

册（注册号：ABC1234），符合实验室动物管理与使用

准则。

本文转载自《临床肝胆病杂志》, 原文的发表信息为：临

床肝胆病杂志微信公众号（lcgdbzz）刊载，撰文者：《临床肝

胆病杂志》编辑邢翔宇

   原来很多人还不知道，

伦理审查是什么
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