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三甲医院研究者发起的临床研究管理中科学性审查的实

践探索和浅析
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"摘要#

"

目的
"

基于当下研究者发起的临床研究"

..F

#的快速发展形势$面对科学性审查这一新的立项环节$探索如何规

范
..F

管理$以提高研究质量%方法
"

以科学性审查为重点$优化某三甲医院
..F

管理体系和流程并总结经验%收集
<3<E

年

2

月至
<3<@

年
5

月科学性审查项目数及流程耗时数据$采用卡方检验(

X(-,>Z>$

秩和检验分析比较实践前后科学性审查时效

相关指标变化%结果
"

为加强
..F

管理$该医院制定并实施院内管理办法和科学性审查细则$通过规范立项管理(实行风险分

级管理和科室属地化管理等措施$发现实践前后科学性审查流程耗时显著减少而通过率无显著降低$表明规范管理能有效发

挥科学性审查作用$且未影响研究立项进程%结论
"

建议进一步完善
..F

研究管理体系制度$优化管理流程$制定统一的研究

风险分级$加强管理人员和研究者的培训$以提升
..F

研究尤其是高风险研究的质量和管理效率$推动医疗卫生事业高质量发

展%
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"

研究者发起的临床研究)

"
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"
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前言

医疗卫生机构开展的研究者发起的临床研究

"

.$)#I'(

/

&'>%0.$('(&'#JF%(&-

$

..F

#是指医疗卫生机

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0

2

1

%随着医疗技术进步和患者

越来越多$对新的治疗方法和药物的需求不断上升$

医疗卫生机构开展
..F

研究的数量逐年增加0

<

1

%与

药企发起的临床试验"

.$J:I'%

G

0R

9

>$I>%#JF%(&-

$

.RF

#不同$

..F

的研究目的多基于研究者的临床实

践$研究类型和方法更多样$研究经费相对较少$可

能具有更长的研究周期或需要多中心共同完成0

50E

1

%

随着
..F

研究的高速发展0

@

1

$监管工作也引起了各

!

??E

!

中华医学科研管理杂志
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界重视%一项研究通过分析
<325

4

<3<<

年发表的

@N

项研究$涉及
2<

个省份$发现国内
..F

管理存在

的问题普遍包括研究者缺乏临床研究的基本素养(

管理水平和能力参差不齐等0

!

1

%为确保临床研究的

科学性(伦理性和安全性$有必要对研究者发起的临

床研究进行规范管理%

<3<2

年
4

月国家卫健委发布.关于开展医疗卫

生机构临床研究规范管理试点工作的通知/$率先在

北京(上海(广东及海南四地开展试点%同年
23

月$

北京市卫健委配发.北京市医疗卫生机构临床研究

规范管理试点方案/$对
2

年内的试点工作进行布置

安排%为确保研究合规性(提升研究质量$北京市卫

健委已于
<3<<a<3<E

年连续
5

年开展
..F

研究监

督检查工作$结果发现各医疗卫生机构已逐步完善

科学审查(伦理审查和临床研究全过程管理等方面

工作$但仍存在问题亟待整改$包括立项程序不规

范(科学性审查不规范(伦理审查不规范(实施过程

不合规及制度不健全等0

4

1

%

随着医疗卫生机构临床研究规范管理试点工作

的推进$.医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究

管理办法/于
<3<E

年
23

月
2

日起正式施行%该管

理办法规定临床研究实行医疗卫生机构立项制度$

并在多个方面进行完善$如要求观察性研究一般应

通过伦理审查(制定临床研究科学性审查管理制度

并对干预性临床研究组织开展科学性审查(进一步

补充明确不予立项的情形等%

在医疗卫生机构立项制度中$相较于其他环节

管理的流程$科学性审查亟待进一步完善(落实%因

此$如何规范开展科学性审查申请和管理工作是目

前面临的挑战%本研究以某三甲医院"以下简称&医

院'#为例$凝练以科学性审查为核心的
..F

管理探

索的经验$浅析可能存在的问题和挑战$提出了解决

对策和期望$为优化
..F

研究管理(提高
..F

研究质

量提供线索和依据%

B

"

某三甲医院
66I

研究开展现状与管理实践探索

近
@

年来$某三甲医院
..F

研究数量呈逐年

快速上升趋势$其中以医院研究者自发"自筹经

费#为主要类型$以涉及多学科(多类型为特点$

同时又不断涌现创新技术类(超说明书药物类等

复杂(高风险的研究%基于卫健委和院内发布的

管理办法$医院采取了一系列有效措施来加强

..F

管理%

<=2

"

规范立项管理$明确科学性审查内容

科研处作为主要管理部门$建立了
..F

项目台

账$明确立项流程$依据管理办法制定科学性审查细

则%"

2

#为减轻研究者充分提交材料的负担$科学性

审查侧重审查研究方案$根据管理办法明确审查要

点$包括研究的合理性(可行性和必要性(研究类型(

研究经费(研究方法(干预措施(研究终点及样本量

等内容%"

<

#要求研究者根据以上要点对研究方案

进行梳理$并作为审查材料进行形式审查%"

5

#形式

审查依据以上要点进行逐一确认%如对&研究的合

理性(可行性和必要性'部分未提出科学问题或未阐

述其科学价值的研究$研究目的(研究设计(研究流

程和终点(样本量计算等部分内容缺少的研究$或填

报的经费来源与提供的证明材料不符的研究$以及

其他重复(无意义(不必要开展的研究$以上情形均

不能通过形式审查$由研究者修改后重新提交%"

E

#

待形式审查通过$根据经费来源和研究类型实行分

类审查"表
2

#%

表
A

"

科学性审查机制

备案 专家审查

纵向课题 单中心干预性研究

观察性研究 作为组长单位的干预性研究

分中心干预性研究$具有组长单位的科学性审查意见 分中心干预性研究$无组长单位科学性审查意见的干预性研究

""

为提高研究者对科学性审查的认识和重视$通

过院周会多次宣讲管理办法$先后邀请各临床科室(

研究平台的主任(研究负责人进行线上+线下专题会

议$讲解科学性审查流程与要求$并征集相关意见%

为更好地衔接科学性审查与伦理审查$促进研

究者及时提交科学性审查申请$已完成科研伦理管

理系统的升级改造$从系统架构上实现研究申请(科

学性审查(伦理审查的信息化衔接$更加便于研究者

和管理人员的操作(省时提效%

<=<

"

建立风险分级管理$加强对高风险
..F

的管理

风险分级管理$然而目前国内尚无统一的
..F

风险分级%复旦大学附属中山医院采取的分级管理

!

33@

!
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!

期
"

O;($PQ#JR,(B#IQ&$&

/

#

$

C#,=<3<@

$

S>-=5N

$

T>=!



模式是根据
..F

研究中能预见的风险或不适发生的

可能性及程度$将安全性风险级别分为低(中(高三

级0

N

1

%

基于现有管理经验$根据研究领域和研究类型

将
..F

研究分为高风险(中高风险(中风险和低风险

四级$建立分级分类管理体系$明确管理重点和管理

归属%如观察性研究属于低风险类(一般干预性研

究属于中风险类(超说明书范围干预性研究属于中

高风险类(具有较高创新性的干预性研究属于高风

险类%为保证管理质量和效率$由研究者提出研究

的风险级别$经科室审核(科研处联合相关部门审

核$最终将各级研究转交至对应部门归口管理%其

中$高风险类中的干细胞(体细胞研究$由临床干细

胞中心立项审核及质量管理%其他高风险研究经过

专家审查后$由药物临床试验机构协同科研处$按照

注册类临床试验项目进行管理$从而确保高风险研

究得到重点关注和有效监管%

<=5

"

进一步强化研究者的临床研究责任

对于
..F

研究来说$临床医生不仅是研究执行

者$还是研究发起者$因此承担了更多研究责任%医

院明确
..F

为主要研究者"

H%($,(

9

&-.$)#I'(

/

&'>%

$

H.

#负责制$

H.

应对研究的科学性(伦理合规性负

责$确保研究设计的可行性(研究过程的严谨性和研

究结论的真实性%在研究申请和开展阶段$

H.

和团

队成员应遵守有关法律法规(部门规章(规范性文

件(技术准则(伦理规范及院内制定的规章制度要

求%

H.

还需做好全程质量把控(提升研究团队的专

业能力和科研素质(设计科学的研究方案(遵循方案

执行(做好质量管理和风险防控(确保数据质量和可

溯源(积极配合质量核查和监查(加强对临床研究过

程的自查(及时如实报告有关事项等工作%

<=E

"

突出科室属地化管理

各临床科室作为临床研究的基层管理部门$承

担着对本科室内开展的临床研究进行全程把关和提

供必要支撑的责任%大多数
..F

研究随科室内常规

诊疗开展$部分研究可能在常规诊疗的基础上$还利

用科室内或医疗机构内的资源%因此$科室主任和+

或科研主任应知晓本科室内开展的
..F

基本情况$

并给予支持%

科室需对研究质量做好属地化监管$包括研究

申请(立项评审(过程管理以及结题管理等环节$做

好全程质量管理(数据管理(加强规范化培训(制定

科室
RDH

(按需开展质量核查(及时提醒
H.

进行整

改%如研究者申请科学性审查需先经过科室审核$

包括是否具备足够的资质及专业能力(开展研究的

条件及资源等
!

项内容$经过科室核心组讨论同意

立项并由科室主任或科研主任同意通过后$科研处

才可受理%

<=@

"

各部门协同$明确管理范围

科研处负责临床研究的日常事务管理工作$并

协调科学性审查和伦理审查%协同临床流行病学研

究中心(临床干细胞中心(药物临床试验机构以及伦

理+人类遗传资源管理办公室等多个部门紧密协作$

共同承担
..F

研究的管理工作$确保研究符合科学

性和伦理性要求%各部门各司其职$相互协同$在数

据管理(方案偏离+违背(研究实施(科学性和伦理合

规性方面做好质量管理和监查工作$形成了良好的

共管机制%

C

"

管理实践效果分析

5=2

"

提升了各方对
..F

规范管理的重视

在推动
..F

规范管理的过程中$经过多次组织

各临床科室(研究中心(平台等专家及负责人围绕院

内
..F

管理执行进行研讨$各方均认可科室属地化

管理的重要性$提出科室主任或科研主任需把第一

道关$并对风险分级分类管理的原则达成共识$加强

对高风险
..F

研究的审查和质量管理%

5=<

"

优化了科学性审查流程$提升了审查效率

以
<3<E

年
23

月.医疗卫生机构开展研究者发

起的临床研究管理办法/正式施行为时间节点$某三

甲医院推进科学性审查流程的优化工作%收集

<3<E

年
2

月至
<3<@

年
5

月科学性审查项目数及流

程耗时数据$采用卡方检验(

X(-,>Z>$

秩和检验分

析$比较实践前后某三甲医院
..F

科学性审查通过

率及时效对比"表
<

#%实践前阶段指
<3<E

年
2

月

至
?

月期间$实践后阶段指
<3<E

年
23

月至
<3<@

年

5

月期间%科学性审查通过率的定义为通过科学性

审查的项目占所有申请审查项目的比例%结果发

现$科学性审查通过率虽相较之前略有下降$但差异

不存在统计学意义"

+

值
%

3=3@

#$表明上述管理举

措既加强了对研究科学性的把关$同时并未对
..F

研究立项的流程推进造成阻碍%

科学性审查流程耗时的定义为从提交科学性审

查的申请至通过科学性审查获得批件的天数%结果

表明$无论为何种研究类型$科学性审查流程耗时均

显著减少"

+

值
$

3=332

#$表明上述管理举措能够显

著提高审查效率(加快了
..F

研究申请进程%由此可

!
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见$上述举措取得一定程度的管理效果$但仍存在提

升空间%部分高风险或复杂设计的研究可能需要花

费更多&驳回
a

修改'的时间成本$后续将进一步研讨

新举措以提高科学性审查通过率(减少流程耗时%

表
B

"

实践前后科学性审查通过率及流程耗时对比

研究类型

科学性审查申请

项目数"项#

科学性审查通过项目数及

通过率"

`

#

实践前 实践后 实践前 实践后

"

<值
+

值
流程耗时"天#

实践前 实践后

f

值
+

值

观察性研究
4@ <!< 45

"

?4=5

#

<5?

"

?2=<

#

5=24 3=34 !=5

"

<=!

$

2?=4

#

<=N

"

2=3

$

4=<

#

E=23

$

3=332

干预性研究
E5 4E 5?

"

?3=4

#

!E

"

N!=@

#

3=E! 3=@3 <?=3

"

4=5

$

E?=N

#

@=?

"

2=?

$

2E=?

#

E=3N

$

3=332

合计
22N 55! 22<

"

?E=?

#

535

"

?3=<

#

<=@3 3=22 ?=N

"

5=?

$

53=?

#

5=3

"

2=2

$

N=N

#

!=2?

$

3=332

""

注*使用
R*R?=E

软件进行统计分析%计数资料采用例数"百分比#进行描述)对计量资料进行正态性检验$结果不符合正态分布$采用中

位数"

<@̀

位数$

4@̀

位数#进行描述%分别采用卡方检验(

X(-,>Z>$

秩和检验分析实践前后各指标是否存在统计学差异%双侧检验水准

#

b3=3@

5=5

"

总结科学性审查的常见问题$为开展针对性审

查提供依据

科学性审查发现的常见问题类型包括*"

2

#观察性

研究与干预性研究的类型混淆$如在一段时间内施加

了研究性干预措施并进行随访$部分研究者认为此类

研究属于前瞻性队列研究%"

<

#忽视科学设计样本量

的重要性$部分研究者可能倾向于基于经验确定样本

量例数$而未进行公式计算或检索相关文献依据%"

5

#

部分多中心牵头研究$研究方案中缺少各中心间合作

协调机制的相关内容$尤其是入组(随访(数据管理与

文件归档等方面%此外$相较之前$科学性审查还额外

关注了研究混杂信息的收集(数据管理与质控方案的

制定等内容%加上审查标准更加严格$以上可能是导

致通过率略有下降的潜在因素%

对于科学性审查采取备案的研究$如观察性研

究(基于纵向课题立项的研究$即使不进行专家审

查$科研处在形式审查时也会针对性地关注是否存

在以上常见问题类型(科学性审查规定的要点内容

是否完整明确$从而保证研究的科学性%

D

"

讨论

随着正式管理办法的施行$科学性审查流程在

实际工作中暴露出一系列问题*研究者对科学性审

查的重要性认识不足(伦理审查和科学性审查的衔

接问题(研究风险分级尚无规范以致高风险研究缺

乏有效质量控制等%

E=2

"

加强宣传培训$提高研究者对科学性审查重要

性的认识

科学性审查作为新增加的环节之一$研究者对

其重要性认识尚且不足%科学性审查是保证研究高

质量完成的重要一环$能够及时发现研究方案的不

足并予以修正%一项研究对
25<

项临床研究方案进

行分析$发现研究方案中普遍存在的问题包括立项

依据不足如缺少国内外研究现状(研究设计类型不

明或不合理(缺乏样本量依据等0

?

1

%管理办法要求

科学性审查应在立项初期阶段(伦理审查之前完成$

但是申请开展临床研究必须首先进行伦理审查的观

念已深入人心$既往伦理审查又通常兼顾学术审查

内容0

23

1

$导致研究者往往忽视进行科学性审查$从

而发生研究科学性的监管缺失问题%

强化研究者申请科学性审查的意识$通过院内多

方渠道宣传
..F

管理政策和制度等知识$鼓励研究者

积极参与院内外临床研究培训%为使研究者能够尽

快厘清立项流程的优先次序$需要明确规定(严格执

行$如将通过科学性审查作为受理伦理审查的前提条

件$或将完成研究信息上传作为发放伦理批件的前提

条件$这样才能保证研究立项的合规性0

22

1

%

E=<

"

优化内部管理$加强审查环节衔接

根据.关于印发医疗卫生机构开展研究者发起

的临床研究管理办法的通知/

0

2

1和.关于印发涉及人

的生命科学和医学研究伦理审查办法的通知/

0

2<

1

$

梳理了科学性审查和伦理审查的重点内容$发现二

者均关注研究的安全性"表
5

#%二者分开来看$科

学性审查是从专业角度上保证研究质量和结果科学

可靠$需要审查研究是否必要及其方案是否合理(可

操作$同时还需评估研究能否高质量完成0

25

1

%而伦

理审查是以受试者保护为出发点控制研究风险$审

查研究方案是否科学(具有社会价值$并符合伦理原

则%无科学(不伦理$只有二者在完善研究方案科学

性和保护受试者方面形成合力$才能真正做到提升

研究质量%
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表
C

"

科学性审查和伦理审查重点

科学性审查 伦理审查

研究的合理性(必要性(可行性 控制风险

研究目的 知情同意

研究假设 公平公正

研究方法 免费和补偿(赔偿

干预措施 保护隐私权及个人信息

研究终点 特殊保护

研究安全性

样本量

""

实际管理工作过程中$不只是伦理审查和科学

性审查的衔接问题$立项流程各个环节之间能否顺

畅衔接$关键在于改进内部管理服务(提升科研管理

水平0

2E

1

%及时优化科研管理部门的体系设置与职

能0

2@

1

)建立相互协同的共管机制$避免出现不必要

的重复管理或管理死角)制定全流程管理办法和细

则$建设一站式管理的信息化平台系统0

2!

1

%医院在

原有科研伦理管理系统的基础上进一步升级改造$

从系统架构上实现研究申请(科学性审查(伦理审查

的信息化衔接%此外$根据医院实践经验$有条件的

医疗卫生机构$可根据需求聘请科研助理或临床研

究协调员$协助研究者申请
..F

研究(规范开展研究

并做好记录归档工作以及其他事务管理如财务(会

务等$既减轻了临床医生的负担$又在管理层面上保

证了工作效率和质量0

24

1

%

E=5

"

风险分级管理$重点把控高风险
..F

研究

如今
..F

研究数量快速增长(涉及学科病种多(

研究质量良莠不齐$而鉴于各医疗卫生机构的发展

水平$其管理模式(审查和监管力度等各有所异0

2N

1

%

为加强研究全面管理$制定统一的研究风险分级$施

行分级分类管理迫在眉睫0

2?

1

%

初步的风险管理体现在对
..F

研究按照干预性

研究和观察性研究进行分类管理$目前管理办法要

求开展干预性研究应当通过科学性审查$而未对观

察性研究要求0

<3

1

%干预性研究的风险可根据干预

措施种类不同而进一步分级$如超说明书使用药物

类研究的风险$远高于使用常规药物(术式的
..F

研

究%此外$虽然管理办法要求干预性研究应使用上

市后药品(医疗器械等产品$然而存在部分研究者出

于实际诊疗需求而开展以未上市产品为干预措施的

创新性(探索性研究%此类研究由于其安全性数据

或文献依据有限$且可能涉及基因治疗(细胞治疗(

人工智能等高新技术$对研究管理提出了更高要求$

对医疗卫生机构的资质和水平提出了更大考验$更

是对相关政策法规(管理办法的制定提出了更远期

望0

<2

1

%医院根据研究领域和研究类型将
..F

研究

分为高风险(中高风险(中风险和低风险四级$重点

关注高风险类研究如具有较高创新性的干预性研

究$必要时组织临床研究管理委员会进行会议讨论%

对于中高风险类研究如超说明书范围干预性研究$

加强立项审查%

E

"

结论

随着管理办法的正式施行$医疗卫生机构科研

管理部门通过一系列措施和改革的实践取得了一定

成效%然而$在这过程中也面临着各种问题和挑战

亟待解决%临床研究管理需重视跨学科合作与国际

交流$借鉴国际上先进的管理经验$结合中国实际情

况进行本土化创新$建立既能对接国际标准又具有

中国特色的临床研究管理体系和制度%同时$加强

管理人员和研究人员的培训$确保每一项研究都能

在严格的科学框架下进行%未来$我们要继续探索

和实践更加科学(规范的管理模式$推动医疗卫生事

业的高质量发展%

利益冲突
"

所有作者均声明不存在利益冲突

作者贡献声明
"

肖惠迪(雷雅钦(王雪莹(李海燕*直

接参与)肖惠迪(李海燕*文章撰写)曹天宇(闫丽盈(

李海燕*工作支持

参 考 文 献

0

2

1国家卫生健康委 国家中医药局 国家疾控局
=

关于印发医疗卫

生机构开展研究者发起的临床研究管理办法的通知0

6]

+

D_

1

=;''

9

I

*++

VVV=

/

>)=,$

+

A;#$

/

,#

+

A;#$

/

,#L:

+

<3<E3?

+

,>$0

'#$'

3

!?4!N4<=;'7=

0

<

1孙?$谢丽$胡婷婷$等
=

研究者发起的临床研究管理模式国内

外比较与分析0

P

1

=

中国新药与临床杂志$

<3<3

$

5?

"

<

#*

N50N4=

CD.

*

23=2E23?

+

8

=,$L(=Z

GG

-,=<3<3=3<=3@=

0

5

1李奕萱$谢丽$钱碧云
=

研究者发起的临床研究项目监管体系*

现状与进展0

P

1

=

中国新药与临床杂志$

<3<3

$

5?

"

5

#*

2E!02@3=

CD.

*

23=2E23?

+

8

=,$L(=Z

GG

-,=<3<3=35=3E=

0

E

1林?$孟宪志$师明阳$等
=

研究者发起的临床研究项目伦理审

查现实矛盾与对策思考0

P

1

=

医学与哲学$

<3<3

$

E2

"

<<

#*

540E3=

CD.

*

23=2<32E

+

8

=(II$=233<0344<=<3<3=<<=34=

0

@

1袁宝石$王胤凯$倪如月$等
=

基于风险监查策略在研究者发起的

临床研究中思考与实践0

P

1

=

中华医学科研管理杂志$

<3<5

"

5

#*

2N<02NN=CD.

*

23=54!3

+

,7&=

8

=,$225@!@0<3<5323!033335=

0

!

1张癑$谢双华$张宁宁$等
=

我国研究者发起的临床研究管理现

况分析0

P

1

=

中华医学科研管理杂志$

<3<E

"

E

#*

5@!05!3=CD.

*

!

53@

!

中华医学科研管理杂志
<3<@

年
2<

月第
5N

卷第
!

期
"

O;($PQ#JR,(B#IQ&$&

/

#

$

C#,=<3<@

$

S>-=5N

$

T>=!



23=54!3

+

,7&=

8

=,$225@!@0<3<52<3@03325!=

0

4

1李会娟$苑杰$武阳丰
=

如何开展研究者发起的临床研究监督检

查0

P

1

=

中华医学科研管理杂志$

<3<E

"

E

#*

55?05E5=CD.

*

23=

54!3

+

,7&=

8

=,$225@!@0<3<E352?0333N2=

0

N

1李秉哲$卢珍珍$梁斐$等
=

某院研究者发起的临床研究立项管

理实践0

P

1

=

中华医院管理杂志$

<3<E

"

?

#*

!4<0!4!=CD.

*

23=

54!3

+

,7&=

8

=,$2225<@0<3<E35220332!5=

0

?

1孙健$翁学智$张捷迅
=

科学性审查视角下研究者发起的临床研

究方案撰写问题及对策0

P

1

=

现代医院$

<3<E

$

<E

"

<

#*

5220525i

52!=CD.

*

23=5?!?

+

8

=(II$=2!42055<g=<3<E=3<=3E3=

0

23

1廖红舞$郝纯毅$张雷$等
=

对研究者发起的临床研究的监管与

伦理审查的思考0

P

1

=

中国医学伦理学$

<32?

$

5<

"

2<

#*

2@2N0

2@<2i2@5E=CD.

*

23=2<3<!

+

8

=(II$=23320N@!@=<32?=2<=35=

0

22

1巫蓉$陆婷婷$胡丹$等
=

对标分析下研究者发起的临床研究全

流程管理优化对策探讨0

P

1

=

中国新药杂志$

<3<<

$

52

"

2E

#*

2E3<02E3!=CD.

*

23=5?!?

+

8

=(II$=23350545E=<3<<=2E=323=

0

2<

1国家卫生健康委 教育部 科技部 国家中医药局
=

关于印发涉及人的

生命科学和医学研究伦理审查办法的通知0

6]

+

D_

1

=;''

9

I

*++

VVV=

/

>)=,$

+

A;#$

/

,#

+

A;#$

/

,#L:

+

<3<503<

+

<N

+

,>$'#$'

3

@4E5!@N=;'7=

0

25

1尹妍
=

高质量发展视角下对研究者发起的临床研究全过程管理

的问题探讨0

P

1

=

中国新药与临床杂志$

<3<E

$

E5

"

E

#*

<!50<!4=

CD.

*

23=2E23?

+

8

=,$L(=Z

GG

-,=<3<E=3E=3@=

0

2E

1程晓华$舒展$徐文炜$等
=

新形势下研究者发起的临床研究立

项管理要点0

P

1

=

医药导报$

<3<<

$

E2

"

<

#*

<!!0<43=CD.

*

23=

5N43

+

8

=(II$=233E034N2=<3<<=3<=3<N=

0

2@

1曹癑$黄鹏$宋驰$等
=

公立医院高质量发展背景下华西医院科

研管理体系建设0

P

1

=

中国科学*生命科学$

<3<<

$

@<

"

22

#*

245N0

24E!=CD.

*

23=25!3

+

RRS0<3<<0324E=

0

2!

1张癑$谢杨晓虹$许卫卫$等
=

研究者发起的临床研究管理体系

建设探讨0

P

1

=

中国医院管理$

<3<5

$

E5

"

22

#*

440N3=

0

24

1武晶晶$徐贝贝$王琳$等
=

研究者发起临床研究的中心化项目

管理模式探索0

P

1

=

医学教育管理$

<3<5

$

?

"

E

#*

@<30@<E=CD.

*

23=5?!?

+

(=(II$=<3?!03E@g=<3<5=3E=3<3=

0

2N

1马琳颖$纪建梅$李红磊$等
=

山东省医疗卫生机构研究者发起的

临床研究管理现状分析0

P

1

=

中华医学科研管理杂志$

<3<5

"

@

#*

5?@0E33=CD.

*

23=54!3

+

,7&=

8

=,$225@!@0<3<5353?0333!@=

0

2?

1冯钰$陈仲林$李榕
=

研究者发起的临床研究管理体系建设探索

0

P

1

=

医药导报$

<3<E

$

E5

"

23

#*

2!<302!<E=CD.

*

23=5N43

+

8

=(II$=

233E034N2=<3<E=23=32E=

0

<3

1李会娟$苑杰$武阳丰
=

研究者发起的临床研究中常见伦理问题

及监管考量0

P

1

=

医学与哲学$

<3<<

$

E5

"

4

#*

!023=CD.

*

23=

2<32E

+

8

=(II$=233<0344<=<3<<=34=3<=

0

<2

1年宏蕾$李继红$周吉银
=

研究者发起的未上市产品临床研究的

挑战(对策和伦理审查要点0

P

1

=

中国医学伦理学$

<3<@

$

5N

"

2

#*

5205?=CD.

*

23=2<3<!

+

(=(II$=23320N@!@=<3<@=32=3@=

"收稿日期*

<3<@02303?

#

$中华医学科研管理杂志%第六届编辑委员会通讯编委名单

"

通讯编辑委员&按汉语拼音字顺排'!

"

陈
"

浩
"

陈
"

琦
"

杜
"

君
"

范瑞泉
"

冯英梅
"

洪
"

雪
"

计
"

菁
"

贾淑芹
"

李海燕
"

李志光

邰
"

隽
"

夏
"

明
"

叶仙蓉
"

俞
"

婧
"

张
"

策
"

张鹏俊
"

周
"

典
"

朱雪松
"

庄建辉

!

E3@

!

中华医学科研管理杂志
<3<@

年
2<

月第
5N

卷第
!

期
"

O;($PQ#JR,(B#IQ&$&

/

#

$

C#,=<3<@

$

S>-=5N

$

T>=!


