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细胞与基因治疗领域又一利好：研究者发起的临床研究（IIT）管理办法 

正式落地 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨张玉臻丨于逢祺丨王乐怡丨孙舒闻 

近日，国家卫生健康委员会（下称“国家卫健委”）、国家中医药局和国家疾控局三部委联合发布了《医

疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》（下称“《IIT 管理办法》”），自 2024 年 10 月 1 日起正式

施行。在此之前，国家卫健委曾发布过《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》（下称

“《试行稿》”）对 IIT 研究1进行监管，《试行稿》于 2021 年 10 月 1 日在北京、上海、广东、海南开展试行。

试行期间，医疗卫生机构在开展 IIT 研究的实践中积累了较多经验，《试行稿》完成其使命，《IIT 管理办法》

正式落地。 

《IIT 管理办法》与《试行稿》在 IIT 研究的定义、分类、协议签订、财务管理以及登记备案等许多重

要方面保持一致，整体变化不大。但其出台与落地依然对我国 IIT 研究的开展和监管有着重要意义。多年来，

IIT 研究对于还未达到注册临床试验条件的新技术有着不可或缺的作用，笔者即曾协助众多 CGT（细胞与基

因治疗）领域的 Biotech 公司利用优质的 IIT 数据推动公司的进一步融资和 BD（商业合作）。本文将选取

《IIT 管理办法》与《试行稿》相比的几点主要变化进行解读，以期为行业各方提供关于我国 IIT 研究监管

动态的参考。 

一、调整上位法依据 

《IIT 管理办法》第一条调整了该办法的上位法依据，较《试行稿》新增了《涉及人的生命科学和医学

研究伦理审查办法》2（下称“《2023年伦理审查办法》”）。 

《试行稿》 《IIT管理办法》 

第一条 

为规范临床研究管理，提高临床研究质量，促

进临床研究健康发展，提升医疗卫生机构诊断治疗、

预防控制疾病的能力，根据《基本医疗卫生与健康 

第一条 

为规范临床研究管理，提高临床研究质量，促

进临床研究健康发展，提升医疗卫生机构诊断治疗、

预防控制疾病的能力，根据《基本医疗卫生与健康 

 
1 IIT（Investigator Initiated Trial）研究，通常是指由医疗机构的研究者发起的、不以药品医疗器械等产品注册为目的的临床研

究，与药企发起的注册性临床试验（Industry Sponsored Trial，IST）相对应。 

2 《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》于 2023 年 2 月国家卫健委联合教育部、科技部和国家中医药局共同发布，

为继 2016 年《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》之后，在国家卫健委的牵头下推出的新一版伦理审查办法。 
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《试行稿》 《IIT管理办法》 

促进法》《科学技术进步法》《执业医师法》《药品管

理法》《医疗机构管理条例》《涉及人的生物医学研

究伦理审查办法》等有关法律法规及部门规章，制

定本办法。 

促进法》《科学技术进步法》《医师法》《药品管理法》

《医疗机构管理条例》《医疗器械监督管理条例》《涉

及人的生物医学研究伦理审查办法》《涉及人的生命

科学和医学研究伦理审查办法》等法律法规规定，

制定本办法。 

《2023 年伦理审查办法》明确以人为受试者或者使用人的生物样本、信息数据开展的生命科学和医学

研究活动受其规制。IIT 研究作为以人（个体或群体）为研究对象的研究活动3，其监管规则也需要与《2023

年伦理审查办法》协调一致。此处添加完善了该办法的上位法依据。（关于《2023 年伦理审查办法》中规定

的要点，请详见我们的解读文章：《汉坤 • 观点 | 伦理审查新规重点快评》）。 

二、删除医疗卫生机构的定义 

《IIT 管理办法》第二条删除了《试行稿》中对“医疗卫生机构”范围的定义。 

《试行稿》 《IIT管理办法》 

第二条 

医疗卫生机构开展的研究者发起的临床研究

（以下简称临床研究）是指医疗卫生机构开展的，

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。 

本办法所称医疗卫生机构包括各级各类医疗机

构、疾病预防控制机构、采供血机构、妇幼保健机

构。 

第二条 

医疗卫生机构开展的研究者发起的临床研究

（以下简称临床研究）是指医疗卫生机构开展的，

以人（个体或群体）为研究对象（以下称研究参与

者，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。 

我们理解，在《IIT 管理办法》中删除“医疗卫生机构”的定义，主要是因为在上位法《基本医疗卫生

与健康促进法》中已经对该定义的范围予以明确4，这一调整使得立法语言在整体上保持了一致性；此外，

在外商投资医疗机构的形式逐步多元、政策不断开放的同时，简洁的处理也为本办法的适用范围留有空间。 

三、完善对于研究对象的表述 

除了删除医疗卫生机构的定义之外，《IIT 管理办法》第二条研究对象的描述中删除了“包括医疗健康信

息”的括号说明。 

 
3《IIT 管理办法》第二条 医疗卫生机构开展的研究者发起的临床研究（以下简称临床研究）是指医疗卫生机构开展的，以人

（个体或群体）为研究对象（以下称研究参与者），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。 

4 具体包括基层医疗卫生机构（乡镇卫生院、社区卫生服务中心（站）、村卫生室、医务室、门诊部和诊所等）、医院和专业公

共卫生机构（疾病预防控制中心、专科疾病防治机构、健康教育机构、急救中心（站）和血站等）等机构。 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653157698&idx=2&sn=5413ec5293b840c4349641618263cb1b&chksm=bd1ce8e38a6b61f5d938ee257532cd70920eb718c65e259f51cd9e4f624ff0bf36c386f5790d&token=1947260469&lang=zh_CN&scene=21#wechat_redirect
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《试行稿》 《IIT管理办法》 

第二条 

医疗卫生机构开展的研究者发起的临床研究

（以下简称临床研究）是指医疗卫生机构开展的，

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。 

本办法所称医疗卫生机构包括各级各类医疗机

构、疾病预防控制机构、采供血机构、妇幼保健机

构。 

第二条 

医疗卫生机构开展的研究者发起的临床研究

（以下简称临床研究）是指医疗卫生机构开展的，

以人（个体或群体）为研究对象（以下称研究参与

者），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。 

我们理解，这一处删除更多是出于语言逻辑的文字修改，但并不意味着人个体或群体的医疗健康信息不

再受到《IIT 管理办法》的约束（除非相关部门进一步出台说明以明确豁免）。《IIT 管理办法》中以人（个体

或群体）作为研究对象的表述，不能排除对以人（个体或群体）的医疗健康信息为研究对象开展的研究。 

四、删除医疗卫生机构及其研究者的临床资质要求 

相较于《试行稿》，《IIT 管理办法》第四条删除了对于医疗卫生机构及其研究者应当“取得法律法规要

求的临床资质”的要求。 

《试行稿》 《IIT管理办法》 

第四条 

医疗卫生机构及其研究者开展临床研究应当取

得法律法规要求的临床资质，具备相应的能力和必

要的资金保障。 

第四条 

医疗卫生机构及其研究者开展临床研究应当具

备相应的能力和必要的资金保障。 

区别于适用于 IST 的《药物临床试验质量管理规范》（GCP）中对研究者和临床试验机构应当具备的资

质要求做了明确规定，目前我国法律法规中总体上缺乏对开展 IIT 研究的相关资质的明确要求。我们理解，

《IIT 管理办法》删除这一表述，可在一定程度上降低实践中 IIT 研究的主体开展研究的疑虑，也给予开展

IIT 研究的主体以更多灵活空间。 

当然，实践中，针对特定类型的 IIT 研究可能会规定具体的资质要求，比如在《干细胞临床研究管理办

法（试行）》和《体细胞临床研究工作指引（试行）》中，就针对开展干细胞和体细胞临床研究的医疗机构须

具备的条件做了明确要求。（关于体细胞临床研究的相关监管要点，请详见我们的解读文章：《汉坤 • 观点 

| CAR-T/NK 监管路在何方 — 体细胞临床研究工作指引（征求意见稿）要点解读》《汉坤 • 观点 | CAR-T/NK

监管靴子落地 — 解读<体细胞临床研究工作指引要点（试行）>》。）此外，各地方的监管部门也可能对辖

区内开展 IIT 研究的资质有所要求。实践中，医疗卫生机构和研究者在开展 IIT 研究时，仍需密切关注并遵

循所适用的法规和监管要求。 

五、简化观察性研究的立项启动程序 

根据研究者是否基于研究目的主动施加某种干预措施，IIT 研究可以分为干预性研究和观察性研究两类。

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653165717&idx=1&sn=ff20319ec0520f2eb061727322e87cbd&chksm=bd1b09348a6c8022ebe95353368f278e0221afaf8d283d6d540f131676afcc9d8c2c1683801c&scene=21#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653165717&idx=1&sn=ff20319ec0520f2eb061727322e87cbd&chksm=bd1b09348a6c8022ebe95353368f278e0221afaf8d283d6d540f131676afcc9d8c2c1683801c&scene=21#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653173344&idx=1&sn=c0e7e6f1ea96a73eef4962d564fde6d6&chksm=bd1b27c18a6caed7fe3bd5851fedb8bd69ec6cf054ce6c52437ceba2e52d4812953f8b3260eb&token=1947260469&lang=zh_CN&scene=21#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653173344&idx=1&sn=c0e7e6f1ea96a73eef4962d564fde6d6&chksm=bd1b27c18a6caed7fe3bd5851fedb8bd69ec6cf054ce6c52437ceba2e52d4812953f8b3260eb&token=1947260469&lang=zh_CN&scene=21#wechat_redirect
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《试行稿》明确规定所有临床研究均应通过科学性审查和伦理审查，《IIT 管理办法》删除了此规定，仅明确

干预性临床研究需开展科学性审查。这意味着，《IIT 管理办法》对观察性研究的管理更加宽松，实践中观察

性研究的立项启动条件或可得到简化。 

（一）科学性审查 

临床研究的科学性审查一般是研究机构立项管理的第一步。科学性审查主要针对 IIT 研究的设计是

否科学、合理而展开审查5，有助于保证 IIT 研究的方案设计质量。《IIT 管理办法》将《试行稿》中“所

有临床研究均应通过科学性审查”的要求缩减为仅“对干预性临床研究组织开展科学性审查”。 

《试行稿》 《IIT管理办法》 

第三条 

医疗卫生机构开展临床研究是为了探索医学科

学规律、积累医学知识，不得以临床研究为名开展

超范围的临床诊疗或群体性疾病预防控制活动。 

所有临床研究均应通过科学性审查和伦理审

查。 

临床研究过程中，医疗卫生机构及其研究者要

充分尊重研究对象的知情权与自主选择权。 

第三条 

医疗卫生机构开展临床研究是为了探索医学科

学规律、积累医学知识，不得以临床研究为名开展

超范围的临床诊疗或群体性疾病预防控制活动。 

临床研究过程中，医疗卫生机构及其研究者要

充分尊重研究参与者的知情权与自主选择权。 

第十八条 

医疗卫生机构应当制定临床研究科学性审查管

理制度、细则和工作程序，组织开展科学性审查。 

第十八条 

医疗卫生机构应当制定临床研究科学性审查管

理制度、细则和工作程序，对干预性临床研究组织

开展科学性审查。 

我们理解，观察性研究不对研究参与者施加研究性干预措施，对研究参与者可能造成的权益损害相

对较低。因此，对观察性研究不再强制要求科学性审查，有助于提高观察性研究的开展效率。 

（二）伦理审查 

不同于对科学性审查的免除，观察性研究在原则上仍应通过伦理审查，但《IIT 管理办法》提及，

在“另有规定”的情况下可以豁免伦理审查。 

《试行稿》 《IIT管理办法》 

第十条 

开展观察性研究，不得对研究对象施加研究性

干预措施，不得使研究对象承担超出常规诊疗或疾

病防控需要的额外健康（疾病）风险或经济负担。 

研究对象因参加观察性研究接受超出常规诊疗

或疾病防控需要的额外检查、检验、诊断等措施，

可能造成的风险超出最小风险的，参照干预性研究

第十条 

开展观察性研究，不得对研究参与者施加研究

性干预措施，不得使研究参与者承担超出常规诊疗

或疾病防控需要的额外健康（疾病）风险或经济负

担。除另有规定外，观察性研究应当通过伦理审查。

研究参与者因参加观察性研究接受超出常规诊疗或

疾病防控需要的额外检查、检验、诊断等措施，可

 
5《IIT 管理办法》第二十二条……科学性审查的内容应当包括研究的合理性、必要性、可行性，以及研究目的、研究假设、研

究方法、干预措施、研究终点、研究安全性、样本量等…… 
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《试行稿》 《IIT管理办法》 

管理。 能造成的风险超出最小风险的，按照干预性研究管

理。 

我们理解，这一修改与《2023 年伦理审查办法》第三十二条相呼应。《2023 年伦理审查办法》中创

设性地规定了免除伦理审查的制度安排6。（关于免除伦理审查制度的要点，请详见我们的解读文章：《汉

坤 • 观点 | 伦理审查新规重点快评》。）实践中，观察性的 IIT 研究有可能满足以上情形从而被免于伦

理审查。 

六、临床研究管理委员会的职责变化 

我国在 2014 年发布实施的《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》中，曾明确要求开展临床研究
7的医疗卫生机构应当成立临床研究管理委员会和伦理委员会，临床研究管理委员会负责医疗机构临床研究

的决策、审核、管理和监督。《试行稿》第十五、十六条中也重申了前述法规中的相关要求，而此次《IIT 管

理办法》中将临床研究管理委员会的“决策、审核”职责修改为了“协调、服务”职责。 

《试行稿》 《IIT管理办法》 

第十六条 

临床研究管理委员会由医疗卫生机构相关负责

人、相关职能部门负责人和临床研究专家代表组成，

负责医疗卫生机构临床研究的决策、审核、管理和

监督。 

第十六条 

临床研究管理委员会由医疗卫生机构相关负责

人、相关职能部门负责人和临床研究专家代表组成，

负责医疗卫生机构临床研究的协调、服务、管理和

监督。 

我们理解，虽然法规早在 2014 年就有所要求，但据有关统计，实践中部分医疗机构并没有设置临床研

究管理委员会，或者虽然名义上设置了委员会，但没有设立单独的管理部门或配备专门工作人员。与原先的

定位相比，“协调与服务”或许更贴合临床研究管理委员会的实际情况。《IIT 管理办法》基于试点期间的经

验，在语言上作此调整，在一定程度上弥合了办法与实践的差异，增强了办法的适用性。 

七、强调医疗卫生机构应提供必要支持 

《IIT 管理办法》第三十五条强调，医疗卫生机构在承担对 IIT 研究全程监管、定期核查的义务之外，

还应当对 IIT 研究提供必要的人力、财力和其他资源方面的支持。 

《试行稿》 《IIT管理办法》 

第三十五条 第三十五条 

 
6 根据《2023 年伦理审查办法》第三十二条，免除伦理审查的情形较为有限，主要包括以下四种情形：（1）利用合法获得的

公开数据，或者通过观察且不干扰公共行为产生的数据进行研究的；（2）使用匿名化的信息数据开展研究的；（3）使用已有

的人的生物样本开展研究，所使用的生物样本来源符合相关法规和伦理原则，研究相关内容和目的在规范的知情同意范围

内，且不涉及使用人的生殖细胞、胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的基因操作等活动的；（4）使用生物样本库来源的人源

细胞株或者细胞系等开展研究，研究相关内容和目的在提供方授权范围内，且不涉及人胚胎和生殖性克隆、嵌合、可遗传的

基因操作等活动的。 

7 根据《医疗卫生机构开展临床研究项目管理办法》第二条，临床研究是指在医疗卫生机构内开展的所有涉及人的药品（含试

验药物，下同）和医疗器械（含体外诊断试剂，下同）医学研究及新技术的临床应用观察等，理解既包括 IST，也包括 IIT。 



 

 

6 

www.hankunlaw.com 

《试行稿》 《IIT管理办法》 

医疗卫生机构应当对临床研究实施全过程监

管，定期组织开展核查。主要研究者应当对负责的

临床研究定期自查，确保临床研究的顺利进行。 

医疗卫生机构应当对临床研究给予必要的人

力、财力和其他资源方面的支持；同时对临床研究

实施全过程监管，定期组织开展核查。主要研究者

应当对负责的临床研究定期自查，确保临床研究的

顺利进行。 

我们注意到，卫健委等监管部门近年来非常支持高质量 IIT 研究的开展，IIT 研究对于推动我国医学科

研和临床水平的提升具有重要意义。此变动意味着医疗卫生机构不仅要对 IIT 研究进行全程监管，还需要在

资源配置上给予充分的支持，以确保 IIT 研究的顺利开展和高质量完成。 

八、结语 

随着《IIT 管理办法》的出台和落地，我国又将迎来临床研究领域的一个重要里程碑。我们相信，在各

方的共同努力下，我国的 IIT 研究将迎来更加蓬勃的发展，从而推动医学科学的进步，最终造福广大患者和

社会。未来，我们期待更多高质量的 IIT 研究成果不断涌现，为健康中国的建设贡献更多智慧和力量。 
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