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结题审查
1.目的（Purpose）
本SOP的目的是为医院伦理审查委员会批准的研究项目结束后的结题审查及追踪提供指导。
2.范围（Scope）
本SOP适用于医院伦理审查委员会批准的研究项目结束后的结题审查及追踪。

3.职责（Responsibility）
研究负责人应在项目完成结题后1个月内递交结题报告。伦理审查委员会秘书组负责受理结题报告，必要时进行实地访查。将结题报告文件递交给原主审委员或指定委员进行简易/快速审查，审查结果在下一次伦理审查委员会会议上通报。
4. 流程图（Flowchart）

[image: image1]
5.详细说明（Detailed instructions）
5.1 研究负责人递交结题报告

· 研究负责人应在项目完成结题后1个月内递交结题报告。
5.2  秘书受理送审的结题报告文件

· 受理结题报告文件；

· 结题报告文件包括：结题报告审查申请表及研究总结报告；

· 按照“送审文件清单”检查提交文件的完整性。

· 5.3结题报告审查程序

· 结题报告文件递交给首选原主审委员或指定委员进行简易/快速审查；
· 原主审委员或指定委员审查结题报告审查申请表，给出初步评审意见；伦理委员会审查后意见可包括：1）同意结题；2）采取相应措施后同意结题；3）提交伦理委员会会议审查。
· 如原主审委员或指定委员的审查意见是提交伦理委员会会议审查，则按照会议审查流程开展审查。
· 在达成决议后，撰写伦理意见函，主任或副主任委员审批并签署姓名及日期。在7个工作日内分送通知函给主要研究者。

5.4  结题报告会议通报

· 秘书负责通报结题报告文件。
· 将结题报告审查申请表、相关的会议记录文件、伦理通知函作为审查过程的正式记录归档。
6.附件（Annex）
附件1 (IEC-C-019-A01-V.03)：结题报告审查申请表
7.版本的历史（History of Edition）
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附件1 (IEC-C-019-A01-V.03)：结题报告审查申请表
结题报告审查申请表

	申请编号
	
	结题日期
	

	研究项目名称
	

	方案编号
	

	方案版本号
	
	知情同意书版本号
	

	伦理审查批件号
	
	伦理审查批准单位
	

	主要研究者
	姓名
	
	科室
	

	
	电话
	
	电邮
	

	申办者
	

	研究批准情况
	

	批准筛选人数
	
	批准入选人数
	

	批准完成人数
	

	研究完成情况

	筛选人数
	
	入选人数
	

	完成人数
	
	退出人数
	
	失访人数
	

	SAE发生情况（例数、相关性，转归）
	

	研究期限
	

	主要研究者签名
	

	日期
	

	机构伦理委员会秘书签名：
	日期：

	原主审或指定主审委员：

主任/副主任委员签名：

日期：

	以下由原主审或指定主审委员填写：

	□同意结题

□采取相应措施后同意结题；

□提交伦理委员会会议审查

	具体审查意见和建议：

	原主审或指定主审委员签名：
	日期：


工作内容





检查提交文件的完整性





会议通报结题报告





保存档案





发通知函





责任人





秘书





首选原主审委员或指定委员





秘书





秘书





简易/快速审查





受理结题报告文件





秘书





秘书





递交项目结题报告





研究负责人





会议审查





同意结题





提交会议审查
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