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文件的保存与归档管理
1.目的(Purpose)
本SOP的目的是为伦理委员会所有文件的分类、保存与归档提供指导。

2.范围(Scope)
本SOP适用于伦理委员会文件的分类、保存及归档的各类管理活动。

3.职责(Responsibility)
伦理委员会秘书

· 负责文件资料的收集、整理、分类、保存与归档

4.详细说明(Detailed instructions)
4.1 文件的分类与保存

4.1.1建立四类常规文档：
· 伦理审查委员会制度及标准操作规程（SOP）文档。

· 伦理审查委员会委员资料，包括委员个人简历、资质证书、培训记录、保密协议和利益冲突声明、委员聘任文件。

· 研究方案文档，包括在研方案和结题方案，两种文档分开保存。文档中包括批准的方案、方案的增补、知情同意书、严重不良事件报告表、持续审查报告、总结报告及其他与研究方案相关的沟通文件等。

· 会议记录文档，包括会议议程、会议签到表、会议记录等。

4.1.2伦理审查委员会文档保存在伦理审查委员会办公室档案柜中。

4.2研究方案相关文件的管理

4.2.1在研方案文件的整理存放
· 收集研究方案所有相关文件。

· 检查在研文档内容是否完整，详见“伦理审查文件存档目录”。 

4.2.2在研方案文件的管理
· 每项批准的研究项目使用统一标识符进行标注（初始审查项目受理号）。

· 秘书将所有文件按照时间顺序放置于文件夹内，为文件夹制作标签。

· 文件夹的标签上注明下列信息：

    ① 初始审查项目受理号；
    ② 研究方案标题；
    ③ 主要研究者；
④ 申办者名称。
4.2.3 研究方案分区归档，并加锁
· 秘书将所有研究方案分别放置于不同档案柜中确保安全。

· 将送审的研究方案按顺序摆放于待审文件柜。

· 将已经得到伦理审查委员会批准的研究项目按顺序摆放于在研文件柜。

· 将所有结题的文档放置于结题文件柜。

在研究结束后将档案保存至少5年。
4.2.4结题项目文档的管理
· 秘书核对所有文件是否均齐全，并按序放好。

· 在电子表格中记录结题信息。

· 将该研究档案移入结题档案柜保存。

4.2.5将所有送审方案记录在“送审方案跟踪记录表”中,数据库每两个星期进行备份更新和保存。
4.2.6 多余文档的处理

· 伦理审查委员会会议结束后，秘书组将所有文件收回，除归档文件外，多余文件将予以销毁。
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6.版本的历史（History of Edition）
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附件1(IEC-C-028-A01-V.03)：伦理审查文件存档目录
伦理审查文件存档目录

	初始审查（生物医学研究）

	编号
	文件名称
	是
	否
	不适用
	备注

	01
	形式审查工作表
	
	
	
	

	02
	伦理审查申请表
	
	
	
	

	03
	临床研究方案
	
	
	
	

	04
	知情同意书
	
	
	
	

	05
	主要研究者简历
	
	
	
	

	06
	伦理审查受理通知
	
	
	
	

	07
	主审委员评审表
	
	
	
	

	08
	作必要修正后的方案和/或知情同意书等材料
	
	
	
	

	09
	伦理批件
	
	
	
	

	10
	相关备案资料
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


伦理审查文件存档目录

	初始审查（药物、医疗器械）

	编号
	文件名称
	是
	否
	不适用
	备注

	01
	形式审查工作表
	
	
	
	

	02
	伦理审查申请表
	
	
	
	

	03
	国家食品药品监督管理局临床试验批件
	
	
	
	

	04
	药检报告
	
	
	
	

	05
	临床研究方案
	
	
	
	

	06
	知情同意书
	
	
	
	

	07
	病例报告表
	
	
	
	

	08
	研究者手册
	
	
	
	

	09
	中心伦理审查委员会批件
	
	
	
	

	10
	注册产品标准或相应的国家、行业标准
	
	
	
	

	11
	产品质量检测报告
	
	
	
	

	12
	医疗器械说明书（如有）
	
	
	
	

	13
	医疗器械动物实验报告
	
	
	
	

	14
	主要研究者简历及研究人员的名单
	
	
	
	

	15
	受试者日记卡和其他问卷表
	
	
	
	

	16
	申办者资质证明
	
	
	
	

	17
	招募受试者的材料（包括广告等）
	
	
	
	

	18
	其他相关材料
	
	
	
	

	19
	伦理审查受理通知
	
	
	
	

	20
	主审委员评审表
	
	
	
	

	21
	作必要修正后的方案和/或知情同意书等材料
	
	
	
	

	22
	伦理批件
	
	
	
	

	23
	相关备案资料
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


伦理审查文件存档目录

	年度/定期跟踪审查

	编号
	文件名称
	是
	否
	不适用
	备注

	01
	形式审查工作表
	
	
	
	

	02
	年度/定期跟踪审查申请表
	
	
	
	

	03
	发表文章（如有）
	
	
	
	

	04
	伦理审查受理通知
	
	
	
	

	05
	主审委员评审表
	
	
	
	

	06
	伦理批件
	
	
	
	

	07
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


伦理审查文件存档目录

	修正案的审查

	编号
	文件名称
	是
	否
	不适用
	备注

	01
	形式审查工作表
	
	
	
	

	02
	修改方案伦理审查申请表
	
	
	
	

	03
	修正的临床研究方案
	
	
	
	

	04
	修正的知情同意书等材料
	
	
	
	

	05
	伦理审查受理通知
	
	
	
	

	06
	主审委员评审表
	
	
	
	

	07
	伦理批件
	
	
	
	

	08
	第二次修正材料（具体材料如上）
	
	
	
	

	09
	第三次修正材料（具体材料如上）
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


伦理审查文件存档目录

	严重不良事件审查

	编号
	文件名称
	是
	否
	不适用
	备注

	01
	严重不良事件审查申请表
	
	
	
	

	02
	主审委员评审表
	
	
	
	

	03
	伦理审查受理通知
	
	
	
	

	04
	作必要修正后的方案和/或知情同意书等材料
	
	
	
	

	05
	通知函
	
	
	
	

	06
	
	
	
	
	

	07
	
	
	
	
	

	08
	
	
	
	
	

	09
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


伦理审查文件存档目录

	不依从/违背方案审查

	编号
	文件名称
	是
	否
	不适用
	备注

	01
	不依从/违背方案审查申请表
	
	
	
	

	02
	伦理审查受理通知
	
	
	
	

	03
	通知函
	
	
	
	

	04
	作必要修正后的方案和/或知情同意书等材料
	
	
	
	

	05
	
	
	
	
	

	06
	
	
	
	
	

	07
	
	
	
	
	

	08
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


伦理审查文件存档目录

	暂停/提前终止研究审查

	编号
	文件名称
	是
	否
	不适用
	备注

	01
	暂停/提前终止临床研究申请表
	
	
	
	

	02
	伦理审查受理通知
	
	
	
	

	03
	通知函
	
	
	
	

	04
	作必要修正后的方案和/或知情同意书等材料
	
	
	
	

	05
	
	
	
	
	

	06
	
	
	
	
	

	07
	
	
	
	
	

	08
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


伦理审查文件存档目录

	结题审查

	编号
	文件名称
	是
	否
	不适用
	备注

	01
	结题报告审查申请表
	
	
	
	

	02
	研究总结报告
	
	
	
	

	03
	发表文章（如有）
	
	
	
	

	04
	伦理审查受理通知
	
	
	
	

	05
	通知函
	
	
	
	

	06
	
	
	
	
	

	07
	
	
	
	
	

	08
	
	
	
	
	

	09
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	附件2(IEC-C-027-A02-V.03)：送审方案跟踪记录表
送审方案跟踪记录表

受理号
接收日期
研究 科室

研究者
申办者
项目名称
方案号
审查日期/审查形式
主审委员

审查结果
类别

备注

批准日期
批件号

持续审查日期
备注
总结报告

审查日期
联系方式
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