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	（一）目的
为使医学伦理委员会年度／定期跟踪审查的受理、处理、审查、传达决定、文件存档的工作有章可循，特制定本规程，以从程序上保证年度／定期跟踪审查工作的质量。
（二）范围
1、申请人应按照伦理审查通知函／意见规定的年度／定期跟踪审查频率，在截止时间前1个月提交“研究进展报告”；申办者应当向组长单位医学伦理委员会提交各中心“研究进展的汇总报告”；当出现任何可能显著影响研究进行，或增加受试者危险的情况时，应以“研究进展报告”的方式及时报告医学伦理委员会。如果伦理审查通知函有效期到期，需要申请延长通知函有效期，应通过“研究进展报告”申请。
2、本SOP适用于医学伦理委员会对“研究进展报告”所进行的年度/定期跟踪审查。
（三）规程
1、受理：形式审查
（1）送审文件的完整性
年度／定期跟踪审查的送审文件包括：递交信，研究进展报告（多中心临床研究，本院为组长单位，研究进展报告应报告各中心的研究进展汇总），组长单位伦理委员会的年度/定期跟踪审查的决定文件，年度/定期跟踪审查送审文件清单，其他。
（2）送审文件的要素
研究进展报告填写正确、完整，申请人签名并注明时间。
2、处理
（1）决定审查方式
1）一般采用快速审查
2）转为会议审查：快审主审意见有“终止或者暂停已同意的研究”、“提交会议审查”，或2名主审委员的审查意见不一致则转为会议审查的方式。
（2）审查的准备
主审的准备：①主审委员的选择：每个项目主任委员指定2名主审委员；会议审查优先选择初审主审委员，若初审主审委员无法审查，则按照《初始审查的标准操作规程》主审委员的选择指定主审委员；②准备审查文件：为主审委员准备主审项目的整套送审文件以及“审查工作表”；必要时，提供查阅当前使用版本的方案和知情同意书的便利条件。
3、审查
（1）审查程序
1）会议审查。
2）快速审查。
（2）审查要素
1）增加受试者风险的非预期问题的累计风险是否可以接受。
2）显著影响临床研究实施的非预期问题的累计风险是否可以接受。
3）研究是否继续满足伦理审查同意研究的标准。
（3）审查决定
1）是否同意研究项目：①同意（同意研究继续进行）；②必要的修改后同意；③必要的修改后重审（如适用）；
④终止或者暂停已同意的研究。
2）跟踪审查频率：根据研究风险有无变化等情况，主审委员决定是否调整跟踪审查的频率，最长不超过12个月。
3）（快速审查）是否更改审查方式：提交会议审查。
4、传达决定
（1）传达形式：所有决定均以“伦理审查意见”的形式传达。
（2）传达时限：在审查决定后5个工作日内完成决定的传达。
5、文件存档
（1）审查过程中形成、积累、保存的文件，按审查阶段及时存档或归档、建立／更新项目档案目录。
    （2）会议审查的项目存档文件：项目送审文件，“审查工作表”，会议签到表，会议审查决定表，投票单，会议记录，伦理审查决定文件。
    （3）快速审查的项目存档文件：项目送审文件，“审查工作表”，快审主审综合意见，伦理审查决定文件。
（四）附件
1、年度/定期跟踪审查工作表
2、研究进展报告
3、轻微违背方案列表
4、药物临床研究本院SAE报告列表
5、年度/定期跟踪审查送审文件清单



 (
5
)
