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为了规范医院临床研究管理， 提高临床研究质量， 促进临床研

究健康发展， 根据国家卫生健康委员会发布的《医疗卫生机构开展

研究者发起的临床研究管理办法（试行）》， 制定本办法。

第一条研究者发起的临床研究（以下简称临床研究）是指由我

院在职人员在医院开展的以人个体或群体（包括医疗健康信息）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， 研究疾病的诊断、 治疗、 康复、 预后、 病因、 预防及健康维护

等的活动。

第二条项目申请人在开展临床研究前， 需提交临床研究科学性

审查申请书， 由科研处组织专家对项目的科学性进行审查， 并形成

专家意见表。

第三条科学性审查的内容包括研究的合理性、 必要性、 可行

性， 以及研究目的、 干预措施、 研究假设、 研究方法、 样本量、 研

究终点、 研究安全性等。



第四条临床研究若已通过项目立项部门或者牵头机构科学性审

查， 提供相应证明材料， 经科研处确认可免予审查。

第五条临床研究科学性审查收费标准： 2000元／项， 无经费支

持的临床研究可免除本项费用。

第六条本规定自发布之日起实施， 具体解释权归科研处。


