            编码IEC-C-005-V.02 

上海市儿童医院伦理委员会

标准操作规程

伦理委员会培训制度
Training Personnel and EC Members
	文件版本：
	第三版

	文件编码：
	IEC-C-006-V.03

	制订人（签字）：
	
	日期：2017年5月10日

	审核人（签字）：
	
	日期：2017年5月18日

	批准人（签字）：
	
	日期：2017年5月26日

	起效日期：
	2017年6月1日

	颁发部门：
	伦理委员会办公室

	抄送部门：
	GCP办公室


机密文件

未经相关部门许可, 不得擅自使用、泄露、公布及出版

目录

.

1 目的---------------------------------------------------------------------------------------------6-2

2 范围--------------------------------------------------------------------------------------------6-2

3 职责---------------------------------------------------------------------------------------------6-2

4 流程图------------------------------------------------------------------------------------------6-2
5 详细说明---------------------------------------------------------------------------------------6-2

  5.1伦理审查委员会委员的培训

  5.2伦理理论培训的主要内容

  5.3培训经费的预算与使用

  5.4秘书组工作人员的培训

  5.5成员的继续教育

  5.6如何参加培训

  5.7保留培训记录

6 附件--------------------------------------------------------------------------------------------6-4
  附件1 (IEC-C-006-A01-V.03)：培训记录表

7 版本的历史-----------------------------------------------------------------------------------6-4
伦理委员会培训制度
1.目的（Purpose）
本SOP旨在阐明伦理委员会培训的必要性，定期安排委员会成员适时参加培训并在本机构组织开展相关伦理审查培训，以更新伦理委员会成员和研究者在技术、信息和伦理方面的知识。
2.范围（Scope）
本SOP适用于伦理委员会和伦理委员会所有成员。

3.职责（Responsibility）
· 伦理审查委员会成员定期参加生物医学研究伦理知识及相关法律法规知识培训，包括初始培训和继续教育。
· 伦理审查委员会新委员在加入伦理审查委员会之前必须经过初始培训，包括生物医学研究伦理知识及相关法律法规、GCP、本机构SOP、观摩审查会议等；伦理委员在任期内至少参加一次院外相关培训，每年至少参加一次院内培训，形式不限。
· 伦理委员会定期在本机构组织开展相关伦理审查培训。

4. 流程图（Flowchart）
                   责任人                   工作内容


                新委员和秘书               理论知识培训


                   新委员                    组织观摩


                  主任委员                    考核


                   新委员            正式参加会议，开展工作


                 委员和秘书                 继续教育

5. 详细说明（Detailed instructions）
5.1 伦理审查委员会委员的培训
· 新委员须经初始培训合格后才可聘任为正式的审查委员，培训过程包括理论知识培训阶段（生物医学研究伦理知识、GCP、本机构SOP等）和观摩审查会议。
· 培训由指定的委员和秘书处工作人员负责。每次培训需有明确的主题并做好登记和签名，作为培训记录保存于委员的简历文件夹中。
· 理论知识培训阶段将学习生物医学伦理知识及相关法律法规、GCP、《赫尔辛基宣言》、本机构伦理审查委员会SOP等，以达到胜任伦理审查工作的要求。
· 观摩阶段将参加一次正式的伦理审查委员会会议，熟悉审查表的使用、工作流程和会议流程，明确自身职责。掌握审查纲要，熟悉标准操作规程并掌握伦理审查工作要求。观摩阶段新委员没有投票权。
· 由主任委员就委员会遵循的伦理原则和工作程序对新委员进行考核，通过考核后聘为正式委员，拥有投票权。考核形式是从问题库中选取进行访谈，根据访谈问答情况做出书面评价。
5.2 伦理理论培训的主要内容
    伦理审查委员会成员应该确保个人的知识适应履行职责的需要。新委员接受的培训内容包括：
· 中华人民共和国食品药品监督管理局《药物临床试验质量管理规范》(CFDAGCP) 

· 中华人民共和国食品药品监督管理局《医疗器械临床试验规定》
· 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》
· 上海市地方标准《涉及人的生物医学研究伦理审查规范》
· 《赫尔辛基宣言》
· 国内外相关法规、规范及国际指南

5.3 培训经费的预算与使用

医院提供进行专项培训和研究的年度经费预算。使用与支出需经主任委员审核并批准。
5.4 委员的继续教育
· 伦理审查委员会成员应定期参加生物医学研究伦理知识及相关法律法规知识培训等继续教育。
· 伦理委员在任期内至少参加一次院外相关培训，每年至少参加一次院内培训，形式不限。
5.4 秘书及工作人员的培训

· 秘书及工作人员在开始正式的工作之前，须接受培训。
· 每次培训需有明确的主题并做好登记和签名，作为培训记录保存于档案文件夹中。
· 培训的内容包括生物医学研究伦理知识及相关法律法规、GCP、本机构SOP、观摩审查会议。
5.6组织伦理培训

· 伦理委员会定期在本机构组织开展相关伦理审查培训，提高伦理委员、研究者等相关人员的伦理审查能力和伦理意识。伦理委员会每年至少组织1次全院研究者和委员培训，至少组织2次委员培训。
5.7 如何参加培训
· 伦理审查委员会秘书组制定院内培训计划和内容，发布培训通知，并组织委员培训。
· 秘书组组织相关人员参加院外培训。        
5.8  保留培训记录
· 按时间顺序将培训情况填写于培训记录表中。
· 证书进行复印。
· 原始证书由委员保留。
· 证书复印件交由伦理审查委员会统一归档。
6. 附件（Annex）
   附件1 (IEC-C-006-A01-V.03)：培训记录表
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培训主题：                                                                  

培训地点：                               培训时间：                        

培训者或主讲者：                         记录人员：                        

参加人员：                                                                 
培训内容：                                                                 
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