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复审
1.目的(Purpose)
本SOP旨在规范对修改后的研究方案如何进行管理、审查和批准。
2.范围(Scope)
本SOP应适用于经伦理审查委员会初次审查，审查意见为“作必要修改后同意和作必要修改后重审”，已按伦理审查委员会建议作修改之后再次送审的研究方案。
3.职责(Responsibility)
3.1伦理委员会秘书

· 负责确认修改后文件的完整性和准确性

3.2伦理委员会委员

· 如审查意见为“作必要修正后同意”，则由原主审委员负责审核，交由主任委员批准。
· 如审查意见为“作必要修改后重审”，由原主审委员对己按要求修改的研究方案进行复审，进入会议审查程序。
· 对提交会议审查的复审项目进行审查。
4. 流程图（Flowchart）







5.详细说明(Detailed instructions)
5.1秘书受理送复审的文件
· 受理研究者递交的复审材料。
· 核对所提交资料的完整性和准确性，应符合方案复审程序的要求。
5.2审查复审文件
· 作必要修改后同意
原主审委员核对复审文件是否符合审查意见，如符合，由主任委员审核并批准。如不符合，联系研究者再次修改送审。
· 修改后重审
原主审委员对己按要求修改的研究方案进行复审，进入会议审查程序。 
5.3资料归档
修改后的送审文件、审查委员评审表、批准函和/或通知函、会议记录等保存于相应研究方案文档。
6.附件(Annex)
附件1(IEC-C-016-A01-V.03）：复审工作表
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复审工作表
	项目
	

	项目来源
	

	方案版本号
	
	方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	受理号
	
	主审委员
	

	审查要素
· 所作修改符合伦理委员会的要求：□是，□否
· 认可申请人对伦理委员会建议所作的说明：□是，□否


	审查意见及建议：


	· 提交会议审查
· 作必要修改和/或补充资料后，再次送主审
· 快速审查同意
· 不同意



	主审委员声明
	作为审查人员,我与该研究项目之间不存在相关的利益冲突

	签名
	

	日期
	


责任人





具体内容





秘书





受理送审文件





作必要修改后同意





修改后重审





检查文件完整性





秘书





原主审委员





委员





进入会议程序





进入快审程序
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