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1.目的（Purpose）
    本SOP旨在确定召开紧急会议的程序，提供按照紧急会议程序进行审核、批准研究方案的操作规程。

2.范围（Scope）   
本SOP适用于伦理审查委员会的紧急会议。
紧急会议旨在审查和批准涉及安全性问题、危及生命问题的研究项目等，需要伦理审查委员会召开会议进行紧急审查和决定。
3.职责（Responsibility）
伦理审查委员会的主任委员或副主任委员决定召开紧急会议；秘书负责组织和安排。

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

秘书                受理研究者报告文件 


主任委员/副主任委员            需要紧急审查？
                                        
是                   否

秘书                  准备会议议程         常规审查  
主任委员/副主任委员            召集会议审查  
               秘书             整理审查结果和会议记录 
               秘书                   通知研究者 
               秘书                    保存档案 

5.详细说明（Detailed instructions）
5.1 委员会会议之前
决定召开紧急会议的条件如下：

① 紧急事件（如果延误将直接或间接影响受试者安全和权益，或影响公众利益、造成国家经济损失等紧急情况）；
    ② 非预期严重不良事件导致死亡；
    ③ 其他适当的理由。
主任委员或副主任委员决定召开紧急会议；

通知参会伦理审查委员会委员，必须符合法定人数；
    准备分发给参会委员的审查文件，并明确告知会议日期、时间及地点。
5.2 会议过程中
利益冲突提醒；

核对法定有效参会人数；

研究者报告；

伦理审查委员会委员提问，研究者答疑；

伦理审查委员会委员充分审查与讨论；

投票决定。
5.3  紧急会议之后
整理会议记录，准备会议决定文件；

传达会议决定，一般为审查会议后7个工作日内，必要时需要立即传达；

审查文件、会议记录和会议决定文件保存。

6.版本的历史（History of Edition）
紧急会议管理
	SOP编号
	生效日期
	撰写者
	主任委员

	IEC-C-026-V.03
	2017-06-01
	杨红荣
	奚益群

	IEC-C-022-V.02.1
	2014-11-01
	杨红荣
	奚益群

	IEC-C-022-V.02
	2014-04-01
	杨红荣
	奚益群

	IEC-C-009-V.01
	2010-12-01
	茅江泳
	奚益群


PAGE  
26-3


