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7 版本的历史-----------------------------------------------------------------------------------7-3

独立顾问的聘请
1.目的（Purpose）
本SOP旨在为医院伦理委员会聘请拥有专业技术特长的专业人士作为独立顾问提供操作规程。
2.范围（Scope）
本SOP适用于涉及医院伦理委员会委员专业知识范围以外的研究项目的审查，需要邀请特定领域的专家提供咨询意见的各项活动。

3.职责（Responsibility）
由医院伦理委员会推荐提名，建立独立顾问库，主任委员批准并颁发聘书。根据具体审查项目需要，由医院伦理委员会主审委员从独立顾问库中推荐独立顾问人选，主任或副主任委员审核批准。

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

          秘书或委员             推荐独立顾问人选


          副主任委员               顾问资格审查


           主任委员                聘任独立顾问


             秘书                联系独立顾问本人


           独立顾问         签署保密协议和利益冲突声明

             秘书               建立独立顾问专家库


主审委员               推荐审查候选人

                                             否

  秘书                     在库中              

                          是

独立顾问               提供咨询意见
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1独立顾问库的建立

· 伦理委员会秘书和委员遴选专家，提名顾问人选。  

· 根据专业性、可行性和独立性来决定人选。

· 副主任委员对顾问资格审查。

· 主任委员聘任。

· 秘书联系独立顾问。

· 顾问档案建立和文件保存   

①简历；

②签署独立顾问聘书；

③签署保密协议/利益冲突声明

5.2独立顾问的聘请
· 由主审委员针对需要帮助审查的问题，建议或推荐伦理或法律方面的、特定疾病或方法学的专家，或社区、病人或特定利益团体的代表。如独立顾问候选人未列入在专家库中，由副主任委员对候选人进行资格审查，主任委员批准，参照建立档案。

5.3顾问职责

· 顾问须为研究方案做出专业咨询报告。

· 顾问可以参加伦理审查委员会会议，独立顾问对所审查项目的特定问题提供咨询意见，不参与表决。
· 报告作为研究方案文档的一部分保存。

5.4 服务的终止

· 咨询服务可以被顾问自己或被伦理审查委员会终止。

· 咨询服务终止的情况下，秘书应该确保所有的文件及不能继续咨询服务的理由记录归档于管理文件中。

6.附件（Annex）
  附件1(IEC-C-007-A01-V.03)：独立顾问聘书
  附件2(IEC-C-007-A02-V.03）：顾问审查报告
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附件1(IEC-C-007-A01-V.03)：独立顾问聘书
独立顾问聘书
本人姓名为___________，工作单位是________________             _，被聘任为上海市儿童医院伦理委员会的独立顾问，将按照国家、地方政府的政策和法规、专业知识的最高标准审查与人体相关的研究方案，确保临床研究方案科学，确保受试者的权益和安全。

本人身为医院伦理委员会的独立顾问，将基于本人立场，而不是一个地方政府/本区域/团体的拥护者或代表人，也不是任何组织或私人的代表。

独立顾问的基本责任是独立地审查有关人体研究方案的科学性和伦理性两方面，作出决定及客观的判断和最佳建议。

我本人已经阅读并依协议内的解释，接受上述条款和条件。

受聘者签名_____________________日期_________________
主任委员_______________________日期_________________ 

附件2(IEC-C-007-A02-V.03）：顾问审查报告
顾问审查报告

	审查日期（年/月/日）
	

	研究项目名称
	

	申请受理号
	

	对××××临床方案××方面问题的顾问意见和建议：

	顾问签名：

	日期：
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