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II

前 言

本文件按照GB/T 1.1—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。

本文件由中日友好医院、中国中医科学院西苑医院提出。

本文件由北京慢性病防治与健康教育研究会归口。

本文件起草单位：中日友好医院、中国中医科学院西苑医院、沧州市中心医院、中国医学科学院北

京协和医学院、首都医科大学附属北京佑安医院、中国人民解放军总医院、北京医院、深圳北京大学香

港科技大学医学中心、首都医科大学附属北京地坛医院、福建医科大学附属漳州市医院、首都医科大学

宣武医院、北京大学、北京大学医学部、苏州大学附属第四医院、苏州市立医院。

本文件主要起草人：余中光、訾明杰、陈虎。

本文件其他起草人：张艾一、范国辉、盛艾娟、白楠、张鹏俊、于玲玲、吉萍、周运翱、蒋辉、张

卓然、赵励彦、张海洪、陈燕芬、闫旭、赵秋怡、周蓦。
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III

引 言

2024年9月，国家卫生健康委、国家中医药局、国家疾控局联合发布《医疗卫生机构开展研究者发

起的临床研究管理办法》，对研究者发起的临床研究项目（IIT）提出了具体管理要求。然而，当前医

疗机构伦理审查委员会在IIT项目的伦理审查中，主要依赖伦理委员的审查经验与直觉来判断研究的风

险与获益。如何最大程度减少伦理审查评估中的人为主观因素，保障研究参与者的权益，是伦理审查者

关注的核心问题。为此，本文件旨在细化IIT项目的伦理风险-获益评估流程，建立新型风险-获益评价工

具，为医疗机构临床研究伦理审查委员会开展伦理风险-获益评估提供技术参考。
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研究者发起的临床研究伦理风险-获益评估参考指引

1 范围

本文件确立了研究者发起的临床研究伦理风险-获益评估流程，提供了研究获益评估、研究风险评

估、建立风险-获益矩阵、伦理审查路径、持续监督及跟踪审查的指导。

本文件适用于医疗机构临床研究伦理审查委员会，用于研究者发起的临床研究伦理风险-获益评估。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

研究者发起的临床研究 Investigator-initiated trial

医疗卫生机构开展的，以人（个体或群体）为研究对象，不以药品、医疗器械（含体外诊断试剂）

等产品注册为目的，研究疾病的病因、诊断、治疗、康复、预后、预防、控制及健康维护等的活动。

3.2

干预性研究 Interventional research

根据研究目的人为地对研究对象施加干预措施，并控制试验条件，如随机分组、根据研究目的设置

合理的对照、盲法观测结果等，以探讨干预或治疗措施的真实效果。

3.3

观察性研究 observational study

是指在自然状态下对研究对象的特征进行观察、记录，并对结果进行描述和对比分析的一种常见研

究方法，研究者不对研究对象施加任何干预和处理，属于非实验性研究。

3.4

研究获益 research benefits

研究本身可能产生的所有有利结果和价值，包括但不限于：改善疾病症状，提高生活质量，促进医

学知识和科学进步等。

3.5

研究风险 research risk

研究参与者参与研究可能面临的伤害或损失，包括生理、心理、经济及社会风险。

3.6

风险-获益矩阵 risk-benefit matrix

一种用于综合评估临床研究可能的风险和获益的工具。
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4 风险-获益评估流程

分以下四步，见附录 A 图 A.1。

a) 评估研究获益，包括个体获益和社会获益；

b) 评估研究风险，包括生理、心理、经济及社会风险；

c) 建立风险-获益矩阵，判定风险获益比区间；

d) 根据风险获益比大小选择合适的伦理审查路径。

5 研究获益评估

5.1 评估内容

研究获益评估聚焦：个体获益、社会获益。参考附录B表B.1。

5.2 研究获益等级

分为以下三个等级：低获益、中获益和高获益，参考附录C表C.1。

6 研究风险评估

6.1 评估内容

研究风险评估包括：

a) 干预性研究：聚焦研究病种和人群、干预措施以及研究设计，参考附录 D表 D.1；

b) 观察性研究：聚焦研究病种和人群、研究设计，参考附录 D表 D.2。

6.2 研究风险等级

划分为四个等级：不高于最小风险、低风险、中风险、高风险，参考附录E表E.1。

7 建立风险-获益矩阵

建立风险-获益矩阵，将风险和获益评估结果分配到矩阵相对应位置，以反映不同风险与获益大小

与组合，见表1，横行代表获益的水平，纵列代表风险的水平。

表 1 风险与获益评估矩阵

风险-获益比较 低获益 中获益 高获益

不高于最小风险 绿色 绿色 绿色

低风险 黄色 绿色 绿色

中风险 红色 黄色 绿色

高风险 红色 红色 黄色

注：“红色”表示风险大于获益；“黄色”表示风险与获益相当；“绿色”表示风险小于获益。
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8 伦理审查路径

8.1 路径 1：风险小于获益的研究

8.1.1 适用场景：不高于最小风险-低获益、不高于最小风险-中获益、不高于最小风险-高获益、低

风险-中获益、低风险-高获益、中风险-高获益6种情况。

8.1.2 审查注意事项：研究是否遵循“风险最小化原则”；研究获益是否可及且具有实质性。

8.2 路径 2：风险与获益相当的研究

8.2.1 适用场景：低风险-低获益、中风险-中获益、高风险-高获益3种情况。

8.2.2 审查注意事项：重点论证研究的社会价值和科学价值，密切关注针对风险的应急预案。

8.3 路径 3：风险大于获益的研究

8.3.1 适用场景：高风险-低获益、高风险-中获益、中风险-低获益3种情况。

8.3.2 审查注意事项：应重点关注风险严重程度以及应急预案，同时必须重点论证研究的社会价值

和科学价值。

9 持续监督及跟踪审查

医疗机构临床研究伦理审查委员会根据研究项目风险大小确定跟踪审查频率，所有项目至少每年审

查一次；对于路径2中的高风险-高获益项目，以及路径3项目的跟踪审查，每6个月至少审查一次；若研

究过程中风险发生变化，可随时调整审查频率，以此确保研究参与者的安全与合法权益，研究全程符合

伦理要求。
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附 录 A

（资料性）

风险-获益评估流程图

图 A.1 风险-获益评估流程
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附 录 B

（资料性）

研究获益评估表

表 B.1 研究获益评估表

类别 研究获益评估要点 获益评估结果

个体获益
研究参与者参加这项研究可能有助于治疗、改善疾病或

者缓解疾病症状，提高生活质量或者延长生存周期

根据您的判断，请选择：

A.无明显获益

B.较小的获益

C.中等的获益

D.显著的获益

社会获益

科学价值：研究参与者参加这项研究有助于产生可靠、

有效的信息和结果，获取新知识，产生重要的科学结论

社会价值：研究参与者参加这项研究有助于提高疾病预

防、治疗和康复水平，促进公众健康；或通过研究减少

医疗费用和社会成本，促进经济发展等

根据您的判断，请选择：

A.无明显获益

B.较小的获益

C.中等的获益

D.显著的获益
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附 录 C

（资料性）

研究获益等级划分参考依据

表 C.1 研究获益等级划分参考依据

获益等级 个体获益 社会获益

低获益 研究对研究参与者的心理和/或生理无直接获益或获益很低，研究结果对于科学价值和社会价值贡献较低

中获益

干预性研究中，新干预措施

的安全性和疗效尚未明确，

研究参与者可能会获益；在

观察性研究中，无直接证据

证明研究参与者获得直接获

益

研究参与者参加研究受

到医护人员、病友的照

顾、安慰和支持，增加对

疾病治疗的信心，可能会

帮助研究参与者轻微缓

解焦虑和心理压力

研究结果能够为临床实

践提供证据支持，对疾病

规律认识和促进科学知

识的积累和应用有一定

的贡献

研究对于改进研究参

与者及相关群体的健

康状况和生活质量效

果一般；对于认识疾

病，减少疾病的发生

和传播效果一般

高获益

干预措施在早期研究中表现

出显著的疗效和安全性，研

究参与者可能有更好的机会

获得获益；针对没有其他可

行治疗选择或疗效较差的研

究参与者群体，研究参与者

通过研究干预获得更好的治

疗获益；新技术或新方法的

研究，可能具有较高的治疗

效果和安全性，研究参与者

可获得较好的获益；早期诊

断和筛查研究，研究参与者

通过早期发现和干预，可获

得更好的治疗结果

除从医务人员、病友等人

处获得较高的心理支持

和安慰外，积极的治疗结

果让研究参与者产生积

极、乐观的情绪；研究参

与者通过主动参与研究，

增强自己的成就感和自

我肯定感

研究结果可靠、有效，能

够帮助认识疾病规律，发

现新知识和治疗方法，为

临床实践提供证据支持，

推动医学科技进步

研究可提高疾病预

防、诊断和治疗效果，

改善研究参与者及其

相关群体的生活质量

和健康状况；或是减

少疾病的发生和传

播，提高人们的健康

水平和生活质量，甚

至推动卫生政策的制

定
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附 录 D

（资料性）

研究风险评估表

表 D.1 干预性研究风险评估表

类别 研究风险评估内容 风险评估要点及结果

1.研究病种和

人群

研究是否涉及非甲类传染病（如

艾滋病、结核病等）、心理疾病、

罕见病、癌症等病种

A.不涉及

B.涉及，相较于其他疾病病种，风险一般

C.涉及，相较于其他疾病病种，风险相对较高

D.涉及，相较于其他疾病病种，风险相对很高

研究目标人群是否包含脆弱人

群

A.不涉及

B.涉及脆弱人群

弱势受试者，指维护自身意愿和权利的能力不足或者丧失的受试

者，其自愿参加临床试验的意愿，有可能被试验的预期获益或者

拒绝参加可能被报复而受到不正当影响。包括：研究者的学生和

下级、申办者的员工、军人、犯人、无药可救疾病的患者、处于

危急状况的患者，入住福利院的人、流浪者、未成年人和无能力

知情同意的人等。《药物临床试验质量管理规范》（2020年）

2.干预措施

前期研究资料（药检报告、研究

者手册、安全性信息等）展现的

研究风险大小如何

A.经判断，风险可忽略

B.经判断，风险较小

C.经判断，风险较大

D.未提供安全性数据，或是经判断，风险很大

干预措施对研究参与者的潜在

生理伤害

干预措施：包括常规药物治疗、药物联合治疗、超说明书用药、

器械、手术、生物技术治疗、物理治疗、放疗、影像、行为、心

理、社会、环境干预等。

评估要点：研究参与者参与研究而发生身体伤害可分为身体不适、

人体损伤，包括轻微或严重的，暂时或永久的，立即或延迟的等

多方面。

A.经判断，风险可忽略

B.经判断，对身体产生轻度不适

C.经判断，对身体产生较为严重的伤害但可逆的

D.对身体产生严重的非可逆的伤害（致残致畸，甚至死亡）

3.研究设计 随机、盲法、对照设计是否合理
评估要点：研究随机分配是否合理、盲法是否有效、对照组的选

择是否适当等。
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类别 研究风险评估内容 风险评估要点及结果

A.不涉及

B.设计合理，但对研究参与者影响不显著

C.设计合理，对研究参与者影响有一定影响

D.设计不合理，对研究参与者影响显著

安慰剂对照或空白对照试验设

置对风险发生的影响

评估要点：安慰剂或空白对照组是否符合伦理标准，有无基础治

疗保障，会不会对研究参与者造成伤害或不公平待遇等。

A.不涉及

B.设置合理，对研究参与者无显著影响

C.设置合理，对研究参与者有一定影响

D.设置不合理，对研究参与者影响显著

研究入排标准是否设置合理，有

无影响研究参与者风险

评估要点：入排标准是否保证研究参与者的安全，并符合伦理要

求。

A.不涉及

B.设置合理，对研究参与者无显著影响

C.设置合理，对研究参与者有一定影响

D.设置不合理，对研究参与者影响显著

研究暂停和终止标准有无影响

研究参与者权益

评估要点：研究暂停或终止是否基于对研究参与者安全的考虑，

确保他们不会因为暂停或终止参与研究而受到损害，考虑了研究

参与者的权益和福祉。

A.不涉及

B.设置合理，对研究参与者无显著影响

C.设置合理，对研究参与者有一定影响

D.设置不合理，对研究参与者影响显著

研究样本数量设置对风险发生

的影响

评估要点：样本量计算依据合理，纳入研究参与者愈多涉及的风

险越大

A.样本量计算依据充分且合理

B.样本量计算依据不充分不合理

研究有无超出常规操作流程或

检查

评估要点：与常规治疗相比，有无增加研究参与者额外的检查；

与常规治疗相比，有无增加研究参与者额外的生物样本和数据的

收集。

A.不超出

B.有超出，但未明显增加研究参与者负担
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类别 研究风险评估内容 风险评估要点及结果

C.有超出，增加了研究参与者的负担

D.严重超出，显著增加了研究参与者负担

严重超出定义：可能严重侵犯研究参与者权益，或涉嫌违反法律

法规的；使研究参与者接受额外非必要的侵入性检查或治疗，具

有潜在的、严重的生理、心理伤害。

研究参与者生物样本资源存储

使用，以及研究相关信息数据的

保密性是否符合规范

评估要点：研究参与者隐私信息的保存和使用情况（包括未来可

能的二次使用）及保密措施。

A.符合规范

B.不符合规范

严重不良事件报告制度和流程

是否合理

评估要点：不良事件报告和管理流程。

A.符合规范

B.不符合规范

研究应急预案是否合理

评估要点：有无制定相应的管理预案。

A.有应急预案，保护措施充分

B.有应急预案，保护措施不够充分

C.无应急预案，无充分保护措施

研究对研究参与者潜在的心理

伤害

评估要点：研究参与者参与研究可能会影响其自我感知，导致其

情绪、情感痛苦（如紧张、内疚、尴尬、焦虑或羞耻），或可能

引起其思想或行为上的偏差（自责、易怒等），甚至引发相关并

发症，可分为心理不适和心理创伤。

A.不涉及

B.有短暂的、轻微的、一过性的，不会引发强烈不适或心理创伤

C.较严重的心理不适或创伤

研究对研究参与者潜在的经济

影响

评估要点：研究参与者产生额外的经济损失和负担（如来往交通

费、额外的医疗康复费用、影响商保购买等）或是造成研究参与

者时间成本的浪费。

A.不涉及

B.对研究参与者未造成经济负担

C.对研究参与者可能造成一定经济负担，但有交通补偿或其他补偿

D.对研究参与者造成经济负担，且无补偿

研究对研究参与者与相关研究

群体产生的社会风险

评估要点：个体与群体可能发生的损失。从个体层面讲，研究参

与者因参与研究可能面临一些污名化或社会歧视，影响其个人生

活和工作，甚至影响其家庭和社会关系；从群体层面讲，比如基
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类别 研究风险评估内容 风险评估要点及结果

因、器官移植、人工智能等新技术给社会群体带来的风险。

A.不涉及

B.较小影响

C.较大影响
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表 D.2 观察性研究风险评估表

类别 研究风险评估内容 风险评估要点及结果

1.研究病种和人

群

研究是否涉及非甲类传染病

（如艾滋病、结核病等）、心

理疾病、罕见病、癌症等病种

A.不涉及

B.涉及，相较于其他疾病病种，风险一般

C.涉及，相较于其他疾病病种，风险相对较高

D.涉及，相较于其他疾病病种，风险相对很高

研究目标人群是否包含脆弱

人群

弱势受试者，指维护自身意愿和权利的能力不足或者丧失的受试

者，其自愿参加临床试验的意愿，有可能被试验的预期获益或者

拒绝参加可能被报复而受到不正当影响。包括：研究者的学生和

下级、申办者的员工、军人、犯人、无药可救疾病的患者、处于

危急状况的患者，入住福利院的人、流浪者、未成年人和无能力

知情同意的人等。《药物临床试验质量管理规范》（2020年）

A.不涉及

B.涉及脆弱人群

2.研究设计

研究有无超出常规操作流程

和检查

评估要点：与常规治疗相比，有无增加研究参与者额外的检查；

与常规治疗相比，有无增加研究参与者额外的生物样本和数据的

收集。

A.不超出

B.有超出，但未明显增加研究参与者负担

C.严重超出，明显增加研究参与者负担

严重超出定义：严重侵犯研究参与者权益，涉嫌违反法律法规；

使研究参与者接受额外非必要的侵入性检查或治疗，具有潜在的、

严重的生理、心理伤害。

生物样本资源存储、使用是否

符合规范

评估要点：研究参与者生物样本的保存和使用情况（包括未来可

能的二次使用）及保密措施。

A.符合规范

B.不符合规范

研究参与者信息和研究数据

的保密性是否符合规范

评估要点：研究参与者隐私信息的保存和使用情况（包括未来可

能的二次使用）及保密措施。

A.符合规范

B.不符合规范

研究对研究参与者潜在的心

理伤害

评估要点：研究参与者参与研究可能会影响其自我感知，导致其

情绪、情感痛苦（如紧张、内疚、尴尬、焦虑或羞耻），或可能

引起其思想或行为上的偏差（自责、易怒等），甚至引发相关并

发症，可分为心理不适和心理创伤。
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类别 研究风险评估内容 风险评估要点及结果

A.不涉及

B.有短暂的、轻微的、一过性的，不会引发强烈不适或心理创伤

C.较严重的心理不适或创伤

研究对研究参与者潜在的经

济影响

评估要点：研究参与者产生额外的经济损失和负担（如来往交通

费、额外的医疗康复费用、影响商保购买等）或是造成研究参与

者时间成本的浪费。

A.不涉及

B.对研究参与者未造成经济负担

C.对研究参与者可能造成一定经济负担，但有交通补偿或其他补

偿

D.对研究参与者造成经济负担，且无补偿

研究对研究参与者与相关研

究群体产生的社会风险

评估要点：个体与群体可能发生的损失。从个体层面讲，研究参

与者因参与研究可能面临一些污名化或社会歧视，影响其个人生

活和工作，甚至影响其家庭和社会关系；从群体层面讲，比如基

因、器官移植、人工智能等新技术给社会群体带来的风险。

A.不涉及

B.较小影响

C.较大影响
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附 录 E

（资料性）

研究风险等级划分参考依据

表 E.1 研究风险等级划分参考依据

风险等级 生理风险 心理风险 经济风险 社会风险

不高于最小

风险
不高于日常生活中面临的伤害，或是在身体或心理的常规检查/检测中面临的伤害

低风险

可能出现轻微的不适感或

短暂的生理反应，通常不会

对研究参与者的健康和功

能产生重大影响，无需治

疗。如：常见的静脉抽血造

成短暂的头晕或是静脉穿

刺、侵入性检查有关的疼痛

等轻微不适

可能出现主观的不悦

感，无害的、一过性的

心理反应，并不影响正

常的社交活动、工作或

学习。如对研究的担

忧，心里不安、短暂一

过性的情绪波动等心

理不适

可能出现导致研究参与

者轻微的经济支出或时

间损失，例如：承担额外

的来往交通费、短时间误

工导致劳务报酬减少

可能出现研究参与者隐

私或身份信息有限泄

露，可能引起暂时或较

轻微的影响，但不会显

著影响研究参与者的工

作、人格、名誉或社会

地位

中风险

可能出现暂时的、可逆的或

中度的不适感（持续超过24
小时）、功能障碍、身体伤

害或疼痛，需要较小、局部

或非侵入性治疗。如对器官

或身体的伤害，或是做饭、

购物、打电话等日常生活活

动受限

可能出现悲伤、害怕、

心事重重、紧张，甚至

出现轻度焦虑等情绪

问题，影响研究参与者

日常生活。如问及个人

隐私、信息泄露引起的

心理不适，一定程度上

影响社交、工作或学习

可能出现导致研究参与

者较为明显的金钱和时

间投入，例如：需要频繁

前往研究机构进行检查、

测试或接受治疗，可能需

要请假、购买特定药物或

支付额外的医疗费用，甚

至影响医保

可能对研究参与者的工

作、人格、名誉等方面

造成一定程度的负面影

响，需要一定时间来修

复。例如：少量非敏感

或匿名化的数据泄漏，

或是参与研究而遭受歧

视、排斥或社会形象的

改变

高风险

可能发生严重或危及生命

的事件，包括重大不良反

应、严重身体损伤或功能障

碍，甚至出现与研究相关的

死亡。可能需要紧急医疗处

理；导致住院或者延长住院

时间；甚至致残；导致洗澡、

穿脱衣、吃饭、盥洗、服药

等自理类日常生活活动受

限

可能出现较为严重的

焦虑、抑郁，或出现极

端的行为反应，表现出

强烈的自杀倾向或自

残行为。研究参与者可

能很难正常进行社交、

工作或学习，情绪状态

非常低落。如研究过程

中产生的应急伤害、严

重伤害事件引起重度

的心理问题，需经长时

间治疗和干预，甚至需

要紧急干预和治疗

可能由于参加研究受到

严重伤害而导致残疾，研

究参与者丧失劳动力和

收入，个人和家庭出现经

济困境

可能使研究参与者产生

社交隔离，无法再重新

建立或恢复其社会关

系，而完全丧失其社会

角色和地位；种族/人群

遗传资源信息、大数据

泄露影响社会公共安全

注：参考美国密歇根大学并结合中国情境修订研究参与者风险分级标准。全
国
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