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定期评估与质量改进
1.目的(Purpose)
本SOP的目的是开展伦理委员会的定期评估，促进审查质量改进。
2.范围(Scope)
本SOP适用于伦理委员会内部及上级部门、认证机构开展伦理委员会的定期评估和质量检查。
3.职责(Responsibility)
3.1伦理委员会秘书

· 制定伦理委员会定期质量评估计划。
· 接待上级部门或认证部门开展的稽查、视察、认证工作，负责做好伦理委员会稽查、视察、认证的准备工作；

3.2伦理委员会主任委员

· 负责审核伦理委员会定期质量评估计划

· 负责分配稽查、视察、认证的准备工作；

· 负责接待稽查、视察、认证的官员和专家

· 负责批准改进计划。

3.3伦理委员会委员

· 接受伦理委员会内部的定期质量评估，并落实改进。
· 负责做好伦理委员会稽查、视察、认证的准备工作；

· 负责落实改进计划。
4.详细说明(Detailed instructions)
4.1伦理委员会内部定期质量评估

· 伦理委员会制定定期质量评估计划

· 组织主任委员或专家对伦理委员会委员、审查SOP、审查质量等伦理审查体系进行质量评估

· 按照评估意见开展改进工作

4.2接受稽查、视察、认证工作

· 收到或申请稽查/视察/认证的通知
· 收到访问的通知；

· 秘书通知主任委员办公室和委员认真做好准备；

· 主任委员要求伦理委员会办公室和委员认真做好准备。

· 在稽查/视察/认证记录文件中，保存稽查/视察/认证记录；

· 在内部检查文件中，保存内部检查存在的问题的`记录。

· 撰写报告，并提交主任委员审核批准；

· 制定合适的改进时间表和改进步骤，开展内部检查；

· 评估结果，向主任委员报告结果。
5.附件(Annex)
· 附件1(IEC-C-030-A01-V.03）：稽查/视察/认证准备工作清单
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附件1(IEC-C-030-A01-V.03）：稽查/视察准备工作清单
稽查/视察准备工作清单
	内部检查□    外部稽查□    视察□

	约定稽查/视察日期:
	是否需要翻译人员 :
是□   否□

	检查SOP执行情况

	检查所有的SOP文件是否都有标签,并按顺序存放
	是□       有缺陷□

	1伦理委员会制度类

*伦理委员会标准操作规程

*伦理委员会工作职责

*伦理委员会SOP历史文件
	是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

	1、 关于伦理委员会组织的文件

*伦理委员会委员任命文件

*伦理委员会委员简历

*伦理委员会委员声明、利益冲突声明

*伦理委员会委员保密协议
	是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

	2、 伦理委员会工作日志类

*伦理委员会审查工作记录

*伦理委员会会议记录

*伦理委员会报告项目记录

*检查/视察记录

*伦理委员会年度工作计划与工作总结
	是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

	3、 伦理委员会培训

*伦理委员会委员培训计划

*伦理委员会委员考核记录

*伦理委员会培训资料

*伦理委员会委员培训证书
	是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

	4、 审查研究资料

*申请伦理审查的项目资料

*项目伦理审查资料

*项目伦理审查决定

*伦理审查的跟踪审查资料

*项目的修正方案审查的批件

*项目的不良事件审查资料

*项目的结题报告
	是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

	5、 办公室工作文件类

*伦理委员会受理登记

*伦理委员会交流记录

*文件查阅复印记录
	是□       有缺失□

是□       有缺失□

是□       有缺失□

	7归档文件记录清单
	是□       有缺失□

	检查者签名：
	日期：
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