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为加强科研项目的规范化管理，尊重和保护受试者的合法权益，依据《执业医师法》、《医疗机构管理条例》和《涉及人的生物医学研究伦理审查办法（试行）》等法律法规，制定本管理规定。
一、涉及人的生物医学研究按本管理规定执行。
二、涉及人的生物医学研究和相关技术应用包括以下活动：
（一）在人体上采用现代物理学、化学和生物学方法对人的生理、病理现象以及疾病的诊断、治疗和预防方法进行研究的活动；
（二）在人体上通过生物医学研究形成的医疗卫生技术或者产品进行试验性应用的活动。
三、上述研究活动需先经医院伦理委员会审查通过方可进行。
四、对参与研究的受试者签署知情同意书。
五、知情同意书（样稿）在申请科研项目时随申请书一起申报，其内容包括：
研究项目名称；
研究者名单；
研究入选对象标准；
项目方案简介；
受试者可能承担风险和不适；
受试者参加研究可能的受益；
研究得到信息和数据的保密范围；
对参与试验的补偿的约定以及对与参与研究有关的可能的损害可得到的医治；
说明参加研究是自愿的，受试者有权在任何时候中止其参与并且不会受到任何处罚；研究期间可随时了解相关信息；
联系人和联系电话的说明；
受试者和研究者签名；
时间。
六、知情同意签名参照医院《病人知情同意签名的暂行规定》执行。
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