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	7　伦理审查类型
	7.1  初始审查
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	7.2.2.2  伦理秘书应在年度/定期跟踪审查到期日前1个月提醒研究者提交《研究进展报告》（模板见
	7.2.2.3  伦理审查委员会对提交的文件进行审查，并填写《年度/定期跟踪审查工作表》（模板见表A
	7.2.2.4  年度/定期跟踪审查的审查决定包括：

	7.2.3  修正案审查
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	7.2.4  安全性信息审查
	7.2.4.1  研究实施过程中发生的安全性信息，研究者应及时向伦理审查委员会报告，并提交以下资料：
	7.2.4.2  伦理审查委员会对提交的文件进行审查，并填写《安全性信息审查工作表》（模板见表A.1
	7.2.4.3  安全性信息审查的审查决定包括：

	7.2.5  方案偏离审查
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	7.2.5.2  伦理审查委员会对提交的文件进行审查，并填写《方案偏离审查工作表》（模板见表A.20
	7.2.5.3  方案偏离审查的审查决定包括：

	7.2.6  暂停/终止研究审查
	7.2.6.1  研究实施过程中，项目需要暂停或者终止的，研究者应及时向伦理审查委员会报告，并制定相
	7.2.6.2  伦理审查委员会对提交的文件进行审查，并填写《暂停/终止研究审查工作表》（模板见表A
	7.2.6.3  暂停/终止审查的审查决定包括：

	7.2.7  研究完成审查
	7.2.7.1  研究完成后，研究者应及时向伦理审查委员会提交《研究完成报告》（模板见表A.23）。
	7.2.7.2  伦理审查委员会对提交的文件进行审查，并填写《研究完成审查工作表》（模板见表A.24
	e)研究结果是否发布，方式、时间是否恰当。
	7.2.7.3  研究完成审查的审查决定包括：


	7.3  研究参与者投诉处理
	7.3.1  伦理秘书收到研究参与者投诉后，负责协调处理研究参与者的问询、投诉，并及时与研究者沟通，
	7.3.2  研究参与者投诉处理要点和内容如下：
	7.3.3  对研究参与者投诉的处理决定包括但不限于：

	7.4  实地访查
	7.4.1  研究实施过程中如果出现以下情况，伦理审查委员会应对研究实施方进行实地访查：
	a)  研究者依从性差；
	b)  发生严重和持续的方案偏离；
	c)  多次未按期递交研究进展报告；
	d)  接收到研究参与者投诉，存在严重影响研究参与者安全和权益的风险时；
	e)  研究风险较高时。
	7.4.2  实地访查内容包括但不限于：
	7.4.3  伦理审查委员会访查人员进行实地访查后10个工作日内应完成《实地访查报告》（模板见表A.
	7.4.4  实地访查后的处理决定包括：
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	8.2.3  处理方式如下：
	8.2.4　主任委员/被授权人审核确认后，伦理秘书向研究者发送《伦理审查受理通知》（模板见表A.28

	8.3　审查
	8.3.1　伦理秘书根据确认的审查方式推进审查工作。
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	8.5　传达
	8.6　复审
	8.6.1　审查决定为“修改后批准”或“修改后再审”或“不批准”时，研究者应根据伦理审查委员会提出的
	8.6.2　伦理审查委员会按8.2～8.5的要求推进复审工作，填写《复审工作表》（模板见表A.30）

	8.7　沟通交流
	8.8　时限

	9　文档管理
	9.1  文档保存
	9.1.1  基本要求
	9.1.1.1  及时性
	9.1.1.1.1  伦理秘书应及时整理产生的文件按9.1.2进行分类存档并形成记录。
	9.1.1.1.2  审查会议结束后，伦理秘书应当场收回并清点资料，除存档文件外，其他文件应予以退还

	9.1.1.2  有序性
	9.1.1.2.1  待审查项目、在研项目和研究完成项目应分开存档。批准的项目资料盒应制作统一的封脊
	9.1.1.2.2  项目资料应有目录，并按产生先后顺序放置。
	9.1.1.2.3  审查系统应设置检索、排序功能，便于查找。

	9.1.1.3  完整性
	9.1.1.3.2  文档份数齐全。例如成员资料份数与成员总数一致，会议审查投票单数量与实际投票委员

	9.1.1.4  保密性
	9.1.1.4.1  伦理审查委员会成员应签署保密协议，严格遵守保密承诺，对所有接触到的伦理审查委员
	9.1.1.4.2  任何人不应私自复制或拷贝文档，完成审查任务后应及时将纸质资料交还伦理秘书，电子
	9.1.1.4.3  档案柜和档案室应保持上锁状态，钥匙由指定人员保管并做好档案室人员出入登记。
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	9.1.1.4.6  钥匙保管指定人员调离时，应将钥匙交给接任人员，不应将任何资料带走或泄露。同时，


	9.1.2  文档分类
	9.1.3  保存条件
	9.1.3.1  伦理审查委员会应根据需要配备相对独立的资料室，资料室内应配置足够数量的带锁档案柜。
	9.1.3.2  资料室应做好“防火、防潮、防鼠、防虫、防盗”措施，并做好温、湿度监测记录。
	9.1.3.3  使用伦理审查信息系统的伦理审查委员会，应做好数据容灾备份。
	9.1.3.4  伦理审查委员会应指定文档管理人员，可由伦理秘书或其他工作人员兼任，确保文档完整、有

	9.1.4  保存期限
	    管理类、成员类、工作类、培训类文档应长期保存，保存年限根据不同类型研究项目相应的管理制度或实


	9.2　文档复印、查阅
	9.2.1　文档管理人员负责文档的复印和查阅。
	9.2.2　查阅人应提供相关公函、工作证等，按要求在指定地点查阅文档，不能带离文档。需要复印文档时，
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