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    1. 目的：为使伦理委员会复审的受理、处理、审查、传达决定、文件存档的工作有章可循，特制定本规程，以从程序上保证复审工作的质量。
2. 范围： 初始审查和跟踪审查后，按伦理审查意见“作必要的修正后同意”，对方案进行修改后，应以“复审申请”的方式再次送审，经伦理委员会批准后方可实施；如果对伦理审查意见有不同的看法，可以“复审申请”的方式申诉不同意见，请伦理委员会重新考虑决定。本SOP适用于伦理委员会对复审申请所进行的复审。
3. 职责：
3.1 伦理委员会秘书
3.1 伦理委员会秘书：受理并处理送审材料，为委员审查工作提供服务；传达决定；文件存档。
3.2 主审委员：会前审查主审项目的送审文件，填写审查工作表；会议审查作为主要发言者，提问和发表审查意见。	Comment by Administrator: 删除
3.3 独立顾问：会前审查咨询项目的送审文件，填写咨询工作表；受邀参加审查会议，陈述意见。	Comment by Administrator: 独立顾问咨询工作表
3.4 委员：会前对审查项目进行预审；参加审查会议，审查每一项目，提问和发表审查意见，以投票方式做出审查决定。
3.5 主任/副主任委员：主持审查会议，审签会议记录，审核、签发审查决定文件。
4. 流程图：
[image: IMG_256]
5. 流程的操作细则
5.1 受理
5.1.1形式审查
5.1.2送审文件的完整性：复审的送审文件包括：复审申请，修正的临床研究方案，修正的知情同意书，修正的招募材料等。	Comment by Administrator: 审查申请表（注明复审）
5.1.3送审文件的要素：
© 复审申请表填写正确、完整，针对“伦理审查意见”逐条答复，申请人签名并注明日期。	Comment by Administrator: 删除
© 修正的方案或知情同意书已更新版本号/版本日期。
© 修正的方案或知情同意书以“阴影或下划线”注明修改部分。
5.1.4补充/修改，受理，以及送审文件管理：参照研究项目的受理执行。
5.2 处理
5.2.1 决定审查方式： 根据以下标准，决定送审项目的审查方式
5.2.1.1会议审查的标准
© 伦理审查意见为“作必要的修正后同意”，需要补充重要的文件材料，或需要做出重要的修改，或提出原则性的修改意见，修改的结果具有很大的不确定性。申请人修改后再次送审，。
© 伦理审查意见为“作必要的修正后同意”，申请人没有按伦理审查意见进行修改，并对此进行了说明，伦理委员会主任认为有必要提交会议审查的项目。
5.2.1.2简易审查的标准：需要做出明确具体的、较小的修改或澄清的研究项目。申请人按伦理委员会的审议意见修改方案后，再次送审的项目，可以采用简易审查的方式进行审查；
5.2.1.3转为会议审查：简易审查主审意见有：“终止或暂停已同意的研究”，“不同意”，“提交会议审查”，则转为会议审查的方式。
5.2.2 审查的准备
5.2.2.1主审的准备：主审委员的选择：每个项目选择1～2名主审委员；由伦理委员会主任委员指定委员和/或原主审委员负责审查；如果申请人对伦理审查有不同意见，优先选择原主审委员进行审查。
5.2.2.2准备审查文件：为主审委员准备主审项目的整套送审文件；根据初始审查后的复审还是跟踪审查后的复审，准备相应的复审工作表。	Comment by Administrator: 准备投票表。
5.2.2.3预审准备，会议审查的安排，会议报告的安排：参照研究项目的处理执行。
5.3 审查
5.3.1审查程序：
5.3.1.1会议审查：参照“会议审查SOP”执行。
5.3.1.2简易审查：参照“简易审查SOP”执行。
5.3.2审查要素：
5.3.2.1申请人接受伦理审查意见：对研究项目文件的修改与审查意见是否一致。
5.3.2.2申请人有不同意见：对伦理审查意见的澄清、或其它修改能否接受。
5.3.3审查决定
5.3.3.1是否批准研究项目
© （初始审查后的）复审：同意，作必要的修正后同意，不同意。
© （修正案审查，年度定期跟踪审查、非预期严重不良事件审查、违背方案审查的）复审：同意/同意继续进行，作必要的修正后同意，终止或暂停已同意的研究，不同意。
5.3.3.2定期审查频率
© （初始审查后的）复审：根据研究的风险程度，确定定期审查的频率，最长不超过12个月。定期审查从决定文件的签发日期算起。
© （修正案审查，年度定期跟踪审查、非预期严重不良事件审查、违背方案审查的）复审：根据研究的风险程度，决定是否调整定期审查的频率。
5.3.3.3伦理审查批件有效期：（初始审查后的）复审，审查决定为“同意”，批件的有效期可以由伦理委员会主任委员根据以下方式确定：①根据临床研究预期的周期；②与定期审查频率相同。批件标注有效期的起止日期，批件超过“止”的日期失效。
5.3.3.4（简易审查）是否更改审查方式：提交会议审查。
5.4 传达决定：参见“审查决定的传达SOP”
5.4.1是否传达
5.4.2肯定性决定：审查类别属于初始审查之后的复审，修正案审查之后的复审，年度/定期审查之后的复审，必须传达。
5.4.3肯定性决定（不需要采取进一步的措施）：审查类别属于非预期严重不良事件审查之后的复审，违背方案审查之后的复审，暂停/终止研究审查之后的复审，研究完成审查之后的复审，可以不传达，也可以传达。但是，对研究完成需要伦理审查意见的项目，则该项目的研究完成审查之后的复审应传达。
5.4.4条件性或否定性决定：必须传达。
5.4.5决定文件类型
5.4.5.1初始审查之后的复审的肯定性决定：以“伦理审查批件”传达，如果采用会议审查的方式，还要附“会议签到表副本”。
5.4.5.2其它审查类别之后的复审的肯定性决定：以“伦理审查意见”传达。
5.4.5.3条件性或否定性决定：以“伦理审查意见”传达。
5.4.6传达时限：会议审查决定后10个工作日内、快速审查决定后5个工作日内完成决定的传达。
5.5 文件存档
5.5.1审查过程中形成、积累、保存的文件，按审查阶段及时存档或归档，建立/更新项目档案目录。
5.5.2会议审查的项目存档文件：项目送审文件，复审审查工作表，会议签到表复印件，会议决定表（投票单），会议记录副本，伦理审查决定文件。
5.5.3简易审查的项目存档文件：项目送审文件，复审审查工作表，简易审查委员综合意见，伦理审查决定文件。
6. 相关文件：医院《伦理委员会章程和工作制度》
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