临床医疗技术/服务的伦理审查                                         编码IEC-C-011-V.03

上海市儿童医院伦理委员会

标准操作规程

临床医疗技术/服务的伦理审查

Ethical Review of Research Proposals for Government Funding
	文件版本：
	第三版

	文件编码：
	IEC-C-011-V.03

	制订人（签字）：
	
	日期：2017年5月10日

	审核人（签字）：
	
	日期：2017年5月18日

	批准人（签字）：
	
	日期：2017年5月26日

	起效日期：
	2017年6月1日

	颁发部门：
	伦理委员会办公室

	抄送部门：
	GCP办公室


机密文件

未经相关部门许可, 不得擅自使用、泄露、公布及出版

目录

1 目的--------------------------------------------------------------------------------------------11-2

2 范围--------------------------------------------------------------------------------------------11-2
3 职责--------------------------------------------------------------------------------------------11-2

4 流程图-----------------------------------------------------------------------------------------11-2
5 详细说明--------------------------------------------------------------------------------------11-3
  5.1申请程序
  5.2申请文件
  5.3初始审查
  5.4审查内容
  5.5会议审查
  5.6咨询的评估

  5.7简易审查/快速审查与咨询
  5.8审查意见的表达
6 附件--------------------------------------------------------------------------------------------11-5
  附件1(IEC-C-011-A01-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查申请表
  附件2(IEC-C-011-A02-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查主审委员工作表

  附件3(IEC-C-011-A03-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查意见书
7 版本的历史-----------------------------------------------------------------------------------11-5
临床医疗技术/服务的伦理审查

1.目的（Purpose）
根据政府卫生主管部门的相关要求和临床服务实践的需要，对本机构开展的医疗技术的临床应用提供伦理审查，为临床医疗服务提供伦理咨询，从而使医疗技术的临床应用和临床医疗服务在遵循科学、安全、规范、有效、经济、符合伦理的原则下进行，减少或避免可能存在的利益冲突，保护医疗行为中患者的安全和医患双方的权益。
2.范围（Scope）
· 根据卫生部《医疗技术临床应用管理办法》（2009）定义的第二类、第三类医疗技术临床应用管理的伦理审查，包括但不限于人体器官移植、辅助生殖技术、干细胞治疗、器官移植、两性畸形矫治、遗传及优生技术、基因诊断与治疗等的临床应用。
· 为医疗服务提供临床伦理咨询，包括但不限于：为医患（家属）双方及各利益相关方的临床诊疗决策提供伦理咨询，对临床各项知情同意书、告知信进行伦理审查，为临终患者的救治与放弃治疗提供决策咨询等。

· 为医院制定或修订临床医疗服务的管理制度和政策提供伦理咨询。
3.职责（Responsibility）
本伦理审查委员会负责对申请人提交的临床医疗技术/服务项目的伦理问题进行独立、公正、公平和及时的审查。
4. 流程图（Flowchart）

[image: image1]
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1申请程序

· 申请人应填写签署完成临床医疗技术/服务伦理审查申请表、病例摘要、其他附件材料等经部门负责人和医务部审查、签署后，提交伦理委员会秘书。

· 伦理秘书对资料进行形式审查，对提供资料不完全、审查申请表填写或签名不完全的，伦理委员会不予受理。签收后对相关申请表和资料进行编码。
· 临床医疗技术/服务伦理审查或咨询的申请受理后，伦理委员会主任根据申请事项涉及的风险收益比确定审查形式，进行初始审查。
· 审查完成后，由伦理秘书传达审查决定和时间期限。

5.2申请文件

（1）临床医疗技术/服务伦理审查申请表

（2）需咨询的临床医疗技术/服务的相关技术资料；

（3）临床病例摘要及简要描述，主要内容为根据具体需审查或咨询的临床医疗技术/服务的问题，对患者健康状态（包括生理、心理、社会的现况）、临床医疗技术/服务状况（诊疗方案、患者的预后或可能的预后、可替代医疗措施的描述）、存在的或可能存在的利益冲突、有关我国相关法规和医院规章、存在或可能存在的伦理问题、医疗技术主要实施者的相关经验、既往同类临床病例的处理和预后摘要等

（4）对委员会审查或咨询的基本要求的说明

（5）拟实施临床医疗技术/服务的知情同意书

5.3初始审查

伦理委员会办公室（秘书）对申请资料进行初始审查，对不适合受理的临床医疗技术/服务申请或咨询的申请，予以退回或转移至医院内其他相关部门受理；对适合做伦理审查或咨询的申请，核对申请材料和信息是否符合要求，如有信息缺漏，需请申请人补充或修改。

临床医疗技术/服务伦理审查或咨询的申请受理后，伦理委员会主任根据申请事项涉及的风险收益比确定审查形式，进行初始审查。

整个获得审查决定所需的时间可能取决于申请人准备资料的可供决策性、对审查委员要求的答复情况。

5.4审查内容

5.4.1 信息与证据的收集与论证

委员会或主审委员通过审查申请表及递交的资料、查阅病例、与患者或其家属（法定代理人）访谈、与申请人及经治医务人员访谈及管理者访谈、查阅相关的法律法规、查阅相关医疗技术或服务的规范及制度，明确审查或咨询申请事项的情况、患者的状态（包括生理、心理、社会的现况）、存在的伦理问题、存在或潜在可能的利益冲突、各利益方的价值取向和观念等。
5.4.2 审查原则和主要内容

委员会在进行审查或咨询时，应遵循必要性和正当性原则（有充分的理由、有其他证据支持）、知情同意原则、受益最大化原则、患儿最佳利益原则、身份占有时效原则等。

审查时应讨论和解决的基本内容包括：

· 确定伦理审查或咨询的临床医疗技术/服务的事实，包括患者的诊断、需要解决的主要问题、患者的预后或可能的预后、诊疗的选择方案、相关诊疗规范或制度条例、卫生政策和规定、既往类似案例的处理方式等；

· 确定关键的利益相关者的观点，包括确定是否有任何人受到强迫、确定患者及其监护人在这种具体医疗情况下的价值观和优先选择、评估监护人存在或潜在可能的利益冲突、明确法定代理人的作用、明确必须双方（父母）监护人的一致同意；

· 陈述生命伦理问题和难点；

· 列出患者可能的短期与长期利益和可能的伤害风险,评估风险收益比。

· 明确知情同意书的内容是否，包括（但不限于）：说明患者可能遭受的可合理预见的风险、说明患者可合理预期的获益、如果存在可能对患者有利的其他替代治疗是否向患者说明、说明放弃治疗可能的预后、是否存在可能导致患者或监护人放弃诊疗的免责语言、是否说明患者如果诊疗过程中中断诊疗可能导致的后果、关于可能的费用支出的说明等。

· 明确知情同意书的文字和表述是否适合患者或法定监护人，是否考虑了患者或监护人的阅读水平和理解能力，是否使用了复杂的句子结构；

· 确定是否需要获得患者或监护人的心理医疗评估结论；

· 评估提供临床医疗技术/服务的医务人员是否有足够的资格、经验、能力执行该技术/服务。
委员会会议审查时，可以邀请患者本人、患者监护人或法定代理人出席，阐述各自的意愿和观点，回答委员的有关问题；可以邀请主要医务人员出席，介绍患者诊疗现况、预后或可能的预后等其他与审查或咨询案例有关的信息，回答委员的有关问题；委员会讨论决策时，与审查或咨询案例有关的利益相关方须离开会场。

5.5会议审查

· 会议审查流程参阅IEC-C-025-V.03会议审查管理
5.6咨询的评估

委员会阶段性地对临床伦理审查或咨询案例进行回顾和评估，以发现可能存在的问题和需要改进的地方，如需要修改的医院诊疗程序或管理规范。

5.7 简易审查/快速审查与咨询

对于比较常规的案例咨询，有明确的临床决策规程的、或案例中所涉及的某些伦理问题已经有明确的处理办法，无须伦理委员会召开全体会议讨论的，可由医院伦理委员会主席指定的主审委员会进行简易审查/快速审查，审查决定或咨询建议经主任委员同意后，用书面的形式传达给申请人，且所有相关谈话记录、伦理咨询的意见须做记录并保存。

5.8 审查意见的表达

伦理委员会在提供临床医疗技术/服务、伦理咨询时，一般具有建议权，非决定权；但对于我国法规已明确规定需经医院伦理委员会审查通过后方能实施的临床医疗技术/服务，具有伦理审查的决定权。

伦理委员会在伦理审查后，有权做出通过审查、需修改诊疗方案或未通过审查的决定。对于我国法规已明确规定需经医院伦理委员会审查通过后方能实施的临床医疗服务，若未通过伦理委员会的伦理审查，则不能在临床上实施。

6.附件（Annex）
附件1(IEC-C-011-A01-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查申请表
附件2(IEC-C-011-A02-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查主审委员工作表

附件3(IEC-C-011-A03-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查意见书
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附件1(IEC-C-011-A01-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查申请表

临床医疗技术/服务伦理审查申请表

编码：________
	医疗技术/服务名称
	

	临床医疗执行人
	姓名：
	职称：
	部门：

	
	联系电话：
	电子信箱

	医疗服务对象基本情况
	出生年月：___年   月   日  性别：____ 籍贯：       长期居住地：
监护人姓名：       与被监护人关系：     籍贯：     长期居住地：
监护人姓名：       与被监护人关系：     籍贯：     长期居住地：

	
	医疗保险状况
	□城镇居民医疗保险 □少儿住院医疗保险 □农村合作医疗保险 

□商业医疗保险  □无医保   □其他：_         ____________

	医疗技术/服务对象的基本情况
	

	医疗技术/服务病对患者带来的可合理预期的受益
	

	医疗技术/服务病对患者带来的可合理预见的风险
	

	可能涉及的伦理问题
	

	所附

资料
	□ 临床医疗技术/服务的相关技术资料；

□ 临床病例摘要及简要描述：患者的健康状态（生理、心理、社会的现况）、临床医疗技术/服务状况（诊疗方案、患者的预后或可能的预后、可替代医疗措施的描述）、是否存在利益冲突、有关我国相关法规和医院规章、医疗技术主要实施者的相关经验、既往同类临床病例的处理和预后摘要等

□ 对委员会审查或咨询的基本要求的说明

□ 拟实施临床医疗技术/服务的知情同意书

	其他需说明的情况
	

	技术/服务的支付者
	□医疗保险机构（请说明）：___         ____     ___；□ 自费；

□慈善机构（请说明）：_______                            ____；

□其他（请说明）：________          __________________________。

	医疗服务项目执行人有无利益冲突：

□ 无   □ 有（请说明）：




附件2(IEC-C-011-A02-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查主审委员工作表

临床医疗技术/服务伦理审查主审委员工作表
临床医疗技术/服务名称：                                      编号：                         
医疗技术/服务执行人：                               涉及专业：                           
1. 适用原则

( 必要性和正当性原则    ( 知情同意原则      ( 受益最大化原则

( 患儿最佳利益原则      ( 身份占有时效原则  ( 其他：

2.主要内容：

( 患者的诊断、主要病例描述明确   ( 监护人不存在存在或没有潜在的利益冲突

( 获得双方（父母）监护人的一致同意      ( 患者可能的风险受益比合理

( 患者及其监护人的价值观和优先选择符合适用原则

3.知情同意书（包含）

( 说明患者可能遭受的可合理预见的风险    ( 说明患者可合理预期的获益

( 如果存在可能对患者有利的其他替代治疗已向患者说明

( 说明放弃治疗可能的预后                ( 关于可能的费用支出的说明

( 不存在可能导致患者或监护人放弃诊疗的免责语言

( 说明患者如果诊疗过程中中断诊疗可能导致的后果

(文字和表述适合患者或法定监护人  (适合患者或监护人的阅读水平和理解能力

4.获得患者或监护人的心理医疗评估;                  ( 需要：    ( 不需要

5.医务人员是否有足够的资格、经验、能力执行该技术/服务     ( 是  ( 否

6.主审委员意见

· 提交会议审查：

是否需要邀请患者本人、患者监护人或其他法定代理人参加会议：  ( 是    ( 否

· 作必要修改和/或补充资料后，再次送主审

· 简易审查/快速审查同意

7.知情同意书修改意见和/或要求补充的资料

主要审查者签名：              日期：

附件3(IEC-C-011-A03-V.03)：临床医疗技术/服务伦理审查意见书
临床医疗技术/服务伦理审查意见书
	项目名称
	
	项目编码
	

	主要执行人
	
	项目所属专业
	

	医疗技术/服务

费用支付者
	
	其他事项
	

	审查方式
	□ 会议审查   □ 快速审核 
	审查日期
	

	审查文件
	□ 临床医疗技术/服务伦理审查申请表
□ 临床医疗技术/服务的相关技术资料：

□ 临床病例摘要及简要描述：

□ 对委员会审查或咨询的基本要求的说明

□ 拟实施临床医疗技术/服务的知情同意书

□ 其他

	参加评审委员
	姓名             性别        专业         工作单位

（主任委员）
（主审委员）
（委员）
（委员）

（委员）
（委员）

（委员）

（委员）

	审查意见：                □ 通过       □ 修改后再审     □ 不通过

	1. 项目主要执行人经验、资质           □符合要求  □需调整  □不符合要求
2. 技术/服务方案                      □合理      □需修改  □不合理
3. 知情同意书                         □符合要求  □需修改  □不符合要求
4. 风险/受益比                        □合理      □需修改  □不合理
5. 风险防范措施                       □适当      □需修改  □不适当
6. 利益冲突控制                       □适当      □需修改  □不适当

7. 具体修改意见：



	主任委员签发
	
	签发日期：

	伦理委员会盖章
	


本件自签发日起生效
受理送审文件





参照简易审查/快速审查SOP





确定审查方式和主审委员





会议审查





简易审查/快速审查





责任人





工作内容





伦理秘书





伦理主任委员





伦理秘书





参照会议审查SOP





项目立项





医务部





项目前期沟通和资料递交





研究者、医务部等








PAGE  
11-9

