


团体标准编制说明
《研究者发起的临床研究的医疗卫生机构管理实施细则》
（阶段：征求意见稿）
一、团体标准任务来源、编制背景、目的和意义
（一）任务来源
本项团体标准的制定工作遵循北京市慢性病防治与健康教育研究会发布的《北京慢性病防治与健康教育研究会团体标准立项公告》，严格按照国家卫生健康委员会印发的《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》相关规定，起草与制定工作由标准牵头单位山东大学齐鲁医院负责执行。
（二）编制背景
研究者发起的临床研究是医学研究的重要组成部分，也是提升临床诊疗技术和人民健康水平的重要途径。目前，我国研究者发起的临床研究主要参照国家卫生健康委员会印发的《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》相关规定（国卫科教发〔2024〕32号）进行管理活动。在具体实施管理过程中，尚存在程序不完善、监管制度不健全、全流程管理体系不规范等诸多问题。为突破当前瓶颈，有必要编制一项规范、专业、普适的研究者发起的临床研究的医疗卫生机构管理规范实施细则，为我国医疗卫生机构临床研究项目的管理提供指导，为临床研究活动的规范实施和健康发展提供关键支撑。
（三）编制目的
规范临床研究的管理流程，确保研究的科学性和合规性。这一举措旨在提高临床研究的质量，确保研究结果的可靠性和有效性。通过这些细则，可以促进临床研究的健康发展，避免无意义的重复性研究，确保资源的合理利用，这对于优化研究资源配置和提高研究效率具有重要意义。
此外，这些细则将提升医疗卫生机构在诊断、治疗和预防控制疾病方面的能力，通过临床研究积累宝贵的医学知识和经验。这不仅有助于提升医疗卫生机构的专业水平，也是对医疗卫生服务质量的一次重要提升。同时，细则的制定和实施将有助于探索医学科学的规律，积累医学知识，推动医学科学的进步，这对于应对新的健康挑战和提高人类健康水平具有深远影响。
（四）编制意义
编写《研究者发起的临床研究的医疗卫生机构管理实施细则》团体标准具有重大意义，它不仅能够提升临床研究的科学性和严谨性，提高研究质量，而且能够确保患者安全，保护研究参与者的权益，尤其是患者的安全和隐私。标准有助于医疗卫生机构和研究者更好地理解和遵守国家关于临床研究的法律法规，减少违规行为，提高研究效率和效果，减少不必要的重复工作，合理分配和使用资源。同时，鼓励医学创新，推动新的治疗方法和技术的发展，加强国际合作，促进全球医学研究的交流和成果共享，提升医疗卫生机构的声誉和影响力。此外，标准促进研究成果向临床实践的转化，提高医疗服务水平，强化医疗卫生机构和研究者的责任意识，为政府和相关部门制定相关政策提供科学依据，培养熟悉临床研究管理的专业人才，增强临床研究的透明度和公信力，提高公众对医疗卫生机构的信任。


二、工作简况
（一）起草单位及主要起草人
本标准的起草工作由山东大学齐鲁医院提出，与北京协和医院、北京大学第一医院、上海申康医院发展中心、南方医科大学珠江医院、南方医科大学、海南省人民医院、北京大学第六医院、陆军军医大学第二附属医院、山东大学临床研究中心、山东省医学会临床流行病学与循证医学分会共同完成。起草团队涵盖临床研究管理、临床医学、药学、伦理学、临床流行病学与循证医学等领域的专家。
	编制人员
	工作单位
	承担工作

	吕明
	山东大学齐鲁医院
	第一起草人、标准修订牵头人

	张媛
	山东大学齐鲁医院
	标准文本起草、标准编制说明和标准解读材料的撰写

	桑少伟
	山东大学齐鲁医院
	标准内容起草、修改和审核

	王瑾
	山东大学齐鲁医院
	标准文本起草、标准编制说明和标准解读材料的撰写

	崔思奇
	山东大学齐鲁医院
	标准文本起草、标准编制说明和标准解读材料的撰写

	杨红
	中国医学科学院北京协和医院
	标准内容起草、修改和审核

	李航
	北京大学第一医院
	标准内容起草、修改和审核

	钱碧云
	上海申康医院
	标准内容起草、修改和审核

	丁长海
	南方医科大学珠江医院
	标准内容起草、修改和审核

	赵镇
	南方医科大学
	标准内容起草、修改和审核

	蓝程
	海南省人民医院
	标准内容起草、修改和审核

	刘肇瑞
	北京大学第六医院
	标准内容起草、修改和审核

	王雪萍
	北京大学第六医院
	标准内容起草、修改和审核

	孔媛媛
	首都医科大学附属北京友谊医院
	标准内容起草、修改和审核

	陈锦
	陆军军医大学第二附属医院
	标准内容起草、修改和审核

	王白璐
	山东大学齐鲁医院
	标准内容起草、修改和审核

	俞淑文
	山东大学齐鲁医院
	标准内容起草、修改和审核

	杨孝荣
	山东大学齐鲁医院
	标准内容起草、修改和审核

	陈浩
	山东大学齐鲁医院
	标准内容起草、修改和审核

	张同超
	山东大学齐鲁医院
	标准内容起草、修改和审核

	卜丽娟
	山东大学齐鲁医院
	标准内容起草、修改和审核

	殷晓霖
	山东大学齐鲁医院
	标准内容起草、修改和审核



（二）主要编制过程
2024年7月，确定起草组成员并获取知情同意书，同时参考现有国家文件、标准、指南共识及相关文献，通过专家访谈/调研，撰写相关报告。
2024年8月，根据研究和调研结果起草《研究者发起的临床研究的医疗卫生机构管理实施细则》初稿，并在起草单位内部多次讨论和修改，形成标准初稿，提交北京慢性病防治与健康教育研究会审核并通过立项。
2024年9月，根据评审专家反馈意见继续修改标准初稿，向北京慢性病防治与健康教育研究会提交审核并明确编写工作组成员。
2024年10月，召开团体标准起草专家组讨论会，对标准初稿的框架体系和内容继续研讨，形成标准征求意见稿，并提交审核。

三、标准编制原则
1.科学规范：本标准按照GB/T 1.1-2020标准化工作导则，科学规范原则要求我们在编写团体标准时，必须确保标准的内容、方法、流程和质量控制都符合科学性和规范性。所有的标准和指南都应基于最新的科学证据和研究，以确保其科学性和有效性。同时，标准中的每一个步骤和流程都应有明确的指导和规范，以便于实施者能够准确执行，减少误差和偏差，提高研究的可重复性和可靠性。
2.系统全面：规定了医疗卫生机构对研究者发起的临床研究的分类管理、组织管理、立项管理、财务管理、实施管理、质量控制、监督管理、技术支撑、超说明书用药管理等方面。这一原则要求我们在制定标准时，广泛征求来自不同领域专家、临床医生、科研人员、研究参与者以及其他利益相关者的意见，以确保标准的全面性和适用性。
3.可操作性强：注重实际应用中的可操作性，确保各项规定和流程在实际操作中易于理解和执行。通过简化复杂流程、明确操作步骤、提供实施指南等方式，增强标准的实用性和适用性，便于医疗工作者、科研人员及管理人员等各方有效应用。还应考虑到不同医疗机构的实际情况，包括资源、设备和人员等因素，以确保实用性和可操作性。
4.协调一致：对相关的国家标准以及政策文件进行了充分的分析和考虑，保证本标准与国家、行业标准及政策文件的协调，以确保新制定的标准不会与现有体系发生冲突。
四、标准主要条文或技术内容的依据；专利情况说明；修订标准应说明新旧标准水平的对比情况
本文件参照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。参照国家卫生健康委员会印发的《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》相关规定（国卫科教发〔2024〕32号）进行研究。
国家卫生健康委员会印发的《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》相较于之前的试行版，在多个方面进行了更新和完善。正式版的《管理办法》自2024年10月1日起施行，而试行版则在2021年10月1日先行试点。正式版《管理办法》明确了临床研究的定义，强化了医疗卫生机构作为责任主体的管理责任，并确立了临床研究科学性审查、伦理审查、机构立结项、研究信息上传公开等基本制度。此外，正式版还特别强调了分类管理、禁止无意义重复研究、提高临床研究整体效能的管理理念，并明确了干细胞临床研究和中医临床研究的管理规范。同时，对于与此前发布的有关规定不一致的情况，正式版《管理办法》规定以本办法为准，从而确保了法规的统一性和优先级。这些更新反映了国家卫生健康委员会在规范临床研究管理、提高研究质量、促进临床研究健康发展方面的决心和努力。
五、主要试验、验证及试行结果。
[bookmark: _GoBack]山东大学齐鲁医院依托团体标准进行研究者发起的临床研究项目管理，现已初步建立管理实施流程和细则，2024年通过新申请800余项研究者发起的临床研究项目进行团体标准的方法验证。团体标准规范了临床研究管理，确保研究的科学性和合规性，提高临床研究质量。合理保障了研究参与者权益，强调尊重研究参与者的知情权与自主选择权，保障其健康权益，确保临床研究符合伦理规范。促进了临床研究健康发展，有效实施细则将促进临床研究的健康发展，避免无意义的重复研究，提升研究的整体效能。同时也实现了临床研究信息化管理，提高管理效率和透明度。强化了临床研究管理者和研究者责任意识和风险意识，医疗卫生机构强化责任意识、风险意识，完善临床研究组织体系、质量控制体系、研究对象保护机制、利益冲突防范机制等建设。最后，标准也支持临床研究培训和学术交流，帮助引导研究者提高研究质量。
六、采用国际标准或国外先进标准的情况。
在全球范围内，临床研究管理遵循多样化的高标准，其中国际协调会议（ICH）发布的GCP指南是核心，为涉及人类参与者的试验提供了一套国际公认的伦理和科学质量准则。欧盟通过实施Regulation (EU) No 536/2014，致力于简化和统一临床试验的申报、评审和监督流程，同时增强了信息透明度。人体生物医学研究国际伦理指南（CIOMS）则为涉及人类健康的研究提供了全球性的伦理框架。这些规定和指南共同促进了临床研究的全球一体化、标准化和伦理化进程，保障了研究质量及参与者权益，加强了国际合作与协调,为各国的临床研究管理提供了宝贵的参考。
七、与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准的关系（推荐性国家标准、推荐性行业标准、团体标准、国际标准和国外先进标准等）。
中华人民共和国国家卫生健康委员会.医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法.2024-09-19.
中华人民共和国国家卫生健康委员会.医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法(试行).2021-09-09.
中华人民共和国国家卫生健康委员会.涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法.2023-02-18.
中华人民共和国国家药监局.中华人民共和国国家卫生健康委.药物临床试验质量管理规范.2020-04-23.
山东省卫生健康委员会.山东省医疗卫生机构临床研究规范管理试点工作实施方案(试行).2022-07-15.
北京市卫生健康委员会.北京市医疗卫生机构研究者发起的临床研究监督检查内容及判定原则（试行）.2023-12-06.
北京市卫生健康委员会. 北京市医疗卫生机构临床研究规范管理试点实施方案.2021-09-22.
北京市卫生健康委员会.北京市关于加强医疗卫生机构研究创新功能的实施方案（2020—2022年）委内分工方案》.2021-04-07.
八、重大分歧或重难点的处理经过和依据。
无。
九、作为强制性标准或推荐性标准的建议。
本标准建议作为推荐性标准执行。
十、贯彻该标准的要求、措施建议及预期效果。
贯彻团体标准的要求：严格遵守法律法规与伦理规范，紧抓研究机构与研究者开展资质，高效实行临床研究分类管理，着重加强研究过程管理和质量控制，推动研究信息与成果管理进程。
措施建议：
1.严格遵守法律法规与伦理规范：临床研究必须遵守国家相关法律法规、部门规章、规范性文件和技术准则、伦理规范的要求，依法依规开展。所有临床研究项目必须经过伦理审查委员会的审查批准，确保研究活动符合伦理原则，充分尊重研究参与者的知情同意权和自主选择权。
2.紧抓研究机构与研究者开展资质。开展临床研究的医疗卫生机构应具备相应的临床研究能力和必要的资金保障，设立临床研究管理委员会，并明确专门部门负责临床研究管理。临床研究的主要研究者和其他研究者应具备相应的专业资质和科研能力，遵守科研诚信原则，对临床研究的科学性、伦理合规性负责。
3.高效实行临床研究分类管理。观察性研究：不得对研究参与者施加研究性干预措施，不得使其承担超出常规诊疗或疾病防控需要的额外健康风险或经济负担。除另有规定外，观察性研究应当通过伦理审查。干预性研究：研究性干预措施应符合医学的基本理论和伦理规范，具有扎实的前期研究基础，制定科学规范的研究方案和风险预案，并通过科学性审查和伦理审查。
4.着重加强研究过程管理和质量控制。临床研究实行医疗卫生机构立项制度，未经医疗卫生机构批准立项的临床研究不得实施。临床研究过程中，医疗卫生机构及其研究者应加强对临床研究过程的自查，及时如实报告有关事项，确保研究活动的合规性和科学性。建立健全临床研究质量保障体系，对临床研究的立项、过程、质量、合同、结项和档案管理等进行全面管理，确保研究数据的真实性和可靠性。
5.推动研究信息与成果管理进程。临床研究项目信息应按照相关规定进行公开，接受社会监督。加强研究成果的评估、推广和应用，将研究成果转化为临床诊疗的有力支持，推动医疗技术的进步和创新。
预期效果：
团体标准的实行确保了临床研究活动依法依规、高质量、安全开展。通过严格的制度管理、项目审批与监督，以及研究人员的业务培训，提升了研究水平，从而保证了临床研究的质量。团体标准实行后患者权益得到充分保障。临床研究项目在设计和实施过程中，都严格遵循伦理原则，确保患者的知情同意权、隐私权等得到切实维护。同时，规范化管理也促进了临床研究的透明度，增加了患者对研究的信任和支持。
在临床研究规范化管理的过程中，通过规范诊疗过程、标准诊疗行为，更加有效地利用了医疗资源，降低了医疗成本，提高了医疗效率，同时也为患者提供了更加经济、高效的医疗服务。提升医院的整体实力和竞争力，提高医院的社会声誉和影响力，也为医院的可持续发展奠定了坚实基础。
十一、废止或代替现行相关标准的建议
无
十二、其他应予说明的事项
无



