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伦理审查保密制度
1.目的（Purpose）
本SOP的目的是对伦理委员会机密信息的保密进行规定，并明确哪些人员应该阅读、熟悉、接受并签署保密协议，以及保密协议文件的保存。

2.范围(Scope)
本SOP适用于伦理委员会所有审查信息保密问题的处理。

3.职责(Responsibility)
3.1秘书

· 负责提请新委员阅读并签署保密协议；

· 提请列席者和视察员阅读并签署保密协议；

· 保存相关文件。

3.2伦理委员会委员、秘书、工作人员等

· 伦理委员会委员和秘书等应当签署保密协议，承诺对所承担的伦理审查工作履行保密义务，对所受理的研究项目方案、受试者信息以及委员审查意见等保密。
3.3伦理委员会会议列席者和视察员

· 列席伦理委员会会议的人员，检查伦理委员会工作的视察员，都有责任阅读、熟悉、接受并签署相关保密协议。

4.详细说明(Detailed instructions)
4.1保密协议

· 在伦理委员会、工作人员等接受任命之后，或当有非伦理委员会委员列席伦理委员会会议，或视察员视察伦理委员会工作时，向其提供保密协议1份；

· 请上述人员仔细阅读全文；

· 如果对某些内容不理解，直接向伦理委员会秘书询问；

· 伦理委员会秘书负责解释或阐明文件的内容。

4.2签署文件

· 秘书请相关人员在保密协议规定的位置处签署姓名、日期和联系方式。

4.3保存文件

· 委员保密协议文件保存在伦理委员会委员简历文件夹。
· 其他相关人员的保密协议保存在单独文件夹中。

· 以上文件夹保存在带锁的文件柜中，钥匙专人保管。

5.附件(Annex)
  附件1（IEC-C-004-A01-V.03）：保密承诺
6.版本的历史（History of Edition）
伦理审查保密制度
	SOP编号
	生效日期
	撰写者
	主任委员

	IEC-C-004-V.03
	2017-06-01
	杨红荣
	于广军

	IEC-C-003-V.02.2
	2017-03-01
	杨红荣
	于广军

	IEC-C-003-V.02.1
	2014-11-01
	杨红荣
	奚益群

	IEC-C-003-V.02
	2014-04-01
	杨红荣
	奚益群

	IEC-C-003-V.01
	2010-12-01
	茅江泳
	奚益群
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保密承诺
承诺人：

	· 伦理委员会委员
	· 独立顾问
	· 研究者

	· 申办者
	· 科研管理人员
	· 监察者/视察者

	· 伦理委员会秘书
	· 列席审查会议
	· 其他


· 保密范围
1. 伦理委员会工作文件（公开发布的内容例外）

2. 研究项目的各项申请表及所有文本（公开发表的文章例外）

3. 会议审查的讨论内容、主要审查者意见、会议记录、委员单独的表决意见

4. 委员的履历和联系方式（除非本人同意公开）

5. 受试者的任何个人可识别信息

6. 其他伦理委员会章程和操作规程要求保密的内容

· 保密期限
保密期限通常为研究项目结束后五年，获伦理委员会特别授权的例外

· 保密承诺
1. 对本协议范围内的所有信息，只将其使用于伦理委员会限定的目的，不做其他用途或向第三方公开，尤其不得利用这些信息为自己或第三方牟利

2. 我将不保留本协议范围内所有信息的资料，包括工作记录（审查工作表、笔记等）

3. 每次完成执行审查工作或会议审查后，我立刻向伦理委员会归还所有审查文本，如为电子文本，我立刻删除。

4. 负责审查资料的保密和安全

5. 我已被告知如违背承诺，我将承担由此引起的法律责任

承诺人签名：                          日期：  

联系电话：                            邮件地址：

主任委员签名：                        日期：    
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