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标准操作规程的制定与修订
1.目的（Purpose）
为使上海市儿童医院伦理委员会的SOP的起草、审核、批准、发布和制定SOP的工作规范及具有可操作性，特制定本规程。

本SOP是对伦理委员会制定和修订SOP工作各环节及操作制定的SOP，以使其符合世界医学会“赫尔辛基宣言”、我国《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016）、《药物临床试验质量管理规范》（2003）和上海市地方标准《涉及人的生物医学研究伦理审查规范》（2015），并保持一致。

2.范围（Scope）
本SOP适用于我院伦理委员会起草、审核、批准、发布和修订SOP。
3．职责（Responsibility）
3.1伦理委员会秘书职责 

· 组织SOP制定工作；

· 协调SOP的撰写、审查、发布和修订工作；

· 保存本院所有伦理委员会的SOP；

· 分发SOP文件及收回过期的SOP文件；

· 保证所有伦理委员会委员和相关工作人员都能收到更新的SOP；

· 所有SOP的分发都有记录和签名；

· 保证伦理委员会委员和相关工作人员的工作遵照最新版本的SOP执行。

3.2伦理委员会主任委员职责
· 任命SOP修订小组；
· 审查与批准标准操作规程的制定与修订。
3.3伦理委员会副主任委员职责

·  审核SOP 
3.4伦理委员会委员和相关工作人员职责

· 收到已批准的SOP时签署姓名和日期；

· 保存所有收到的SOP；

· 归还所有过期的SOP；

· 熟悉并严格遵循SOP。
3.5 SOP修订小组

· 提议所需的标准操作规程、目录和内容。

· 选择格式和编码系统。

· 向伦理审查委员会委员及相关工作人员咨询后撰写并修订标准操作规程，提交主任委员审核批准。

4.流程图（Flowchart）


[image: image1]
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1列出所有SOP清单

· 逐条写出伦理委员会操作过程的所有步骤；

· 制定SOP列表及编码。

5.2规定格式和编码系统

· 格式 

版面：A4页面，纵向，部分表格可以设定为横向；页边距：上、下、左、右各2.5厘米；正文小标题小四号宋体，数据与英文Tine News Roman。

封面页：操作规程文件的单位，文件编号，批准实施日期，起草或修订者，审核者，批准者，文件分发部门，版本，版本日期；操作规程项目的名称（中英文）。
页眉和页脚：页眉左侧为SOP的题目，右侧为文件编号。页脚为SOP编号和当前页码。

正文：一般包括目的、范围、职责、详细说明、附件、版本的历史，每段标题中英文，加粗、Times New Roman。

· 文件编码

每个标准操作规程需给一个数字编号和简明易懂的标题。秘书给每个标准操作规程编码，编码采用统一的格式IEC-C-XXX-V.YY.W。三位数XXX代表SOP的编号，两位数YY代表SOP的版本号，一位数W代表SOP微小修订的版本号。XXX从001开始，W从1开始。例如IEC-C-001-V.01.1指第001个SOP的第一版及第一次小修订。

5.3执行、分发和存档所有的SOP

· SOP批准后应立即生效执行；

· 依据“SOP分发签名表”的人员，伦理委员会秘书负责将批准的SOP分发给委员和相关工作人员。分发修订本时，收回废止版本。

· 现行SOP的一整套电子版和纸质版文件应由伦理委员会秘书保存到伦理委员会办公室。

5.4现行SOP的复审和修订

· 伦理委员会委员、秘书和工作人员如果发现两个SOP存在冲突，或对某项操作规程提出改进建议，都可以采用“伦理委员会文件修订表”向办公室提交申请；

· 伦理委员会秘书提请主任（或副主任委员）讨论，评估对现行SOP进行修订的申请，如果同意申请，秘书或指定有关人员修订，如不同意，由秘书通知申请者；

· SOP的修订批准程序同新SOP制定程序；

· 秘书至少每隔两年对SOP重新审查，并在SOP文件中记录审查日期。

5.5废止SOP的处理和归档

· 废止的SOP要被收回，并明确注明“废止”的字样，其完整的一套由秘书保存，其余销毁。
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伦理委员会SOP列表
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7 版本的历史

SOP信息

页眉和页脚

页眉左侧为SOP的题目，右侧为文件编号。页脚页码，格式为SOP编号和当前页码。

二、正文页

1.目的(Purpose)
对操作规程的目的进行概述和解释。

2.范围(Scope)
描述SOP所适用的活动范围。

3.职责(Responsibility)
SOP相关活动事实者的职责。
4.流程图（（Flowchart））

用图表表示此项标准操作程序的步骤及顺序，并标明各步骤的责任人。
5.详细说明(Detailed instructions)
对个操作步骤，用简洁的短语或句子逐条描述。

6.附件(Annex)
用文件来进一步解释或阐明复杂的表述。

格式：附件顺序编号（文件编号），附件名称。

7.版本的历史(History of edition)
附件3(IEC-C-001-A03-V.03)：SOP分发与借阅签名表

SOP分发与借阅签名表
各位委员：请妥善保存SOP，版本更新或委员离任时将收回。

	序号
	收件人/借阅人
	SOP版本
	旧版回收
	签名
	日期
	备注

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	
	

	17
	
	
	
	
	
	

	18
	
	
	
	
	
	

	19
	
	
	
	
	
	

	20
	
	
	
	
	
	

	21
	
	
	
	
	
	

	22
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	

	26
	
	
	
	
	
	


附件4(IEC-C-001-A04-V.03)：伦理委员会文件修订申请表
伦理委员会文件修订申请表
当发现伦理委员会文件存在问题或缺陷时请填写此表，并与伦理委员会文件一起保存。

	文件编号
	

	题目
	

	说明伦理委员会文件中存在的问题和缺陷：

	提议者：
	日期：

	附议者：

	秘书签收：                       

	主任委员意见：
	日期

	以下由伦理委员会办公室秘书填写

	如果同意，谁负责修订：

	如果不同意，说明原因：

	重新定稿日期（版本）
	

	伦理委员会文件批准日期
	

	伦理委员会文件生效日期
	

	备注
	



SOP新增和修订申请





学习培训新SOP





是否同意





任命SOP修订小组





撰写和讨论





批准





沿用现行SOP





生效实施并存档





复审和修订





SOP是否存在不足和冲突？





否





是





是





否





责任人





工作内容





秘书或委员





主任委员





主任委员





主任委员





SOP修订小组





全体成员





秘书或委员





秘书或委员
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