连云港市中医院     临床试验伦理委员会                                           IEC-AF/26-1.0

伦理委员会年度工作报告
一、伦理委员会人员名单
	姓名
	性别
	IRB岗位
	专业
	职称
	工作单位

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


说明：IRB岗位：主任委员，副主任委员，委员秘书，委员，独立顾问，秘书，工作人员
二、年度审查情况
1. 审查类别（项目数）
	伦理审查类别
	会议审查
	快审
	合计

	初始审查
	（项目数）
	（项目数）
	

	复审
	
	
	

	修正案审查
	
	
	

	年度/定期持续审查
	
	
	

	严重不良事件/和非预期不良事件审查
	
	
	

	偏离/违背方案审查
	
	
	

	暂停/终止研究审查
	
	
	

	结题审查
	
	
	

	合计
	
	
	


    2. 研究类别
	伦理审查类别
	会议审查
	快审
	合计

	Ⅰ期临床试验
	
	
	

	Ⅱ期临床试验
	
	
	

	Ⅲ期临床试验
	
	
	

	Ⅳ期临床试验
	
	
	

	补充临床试验
	
	
	

	其它
	
	
	

	合计
	
	
	


3. 决定类别
3.1 年度审查决定类别汇总
	伦理审查类别
	会议审查
	会议报告
	合计

	同意
	
	
	

	作必要的修正后同意
	
	
	

	作必要的修正后重审
	
	
	

	终止或暂停已批准的研究
	
	
	

	不同意
	
	
	

	需要进一步采取保护受试者的措施
	
	
	

	合计
	
	
	


3.2 年度初始审查决定类别汇总
	伦理审查类别
	会议审查
	会议报告
	合计

	同意
	
	
	

	作必要的修正后同意
	
	
	

	作必要的修正后重审
	
	
	

	不同意
	
	
	

	合计
	
	
	


    4. 监督管理
	伦理审查类别
	会议审查
	会议报告
	合计

	受试者抱怨
	
	
	

	实地访查
	
	
	

	合计
	
	
	


5. 年度会议情况
	年度审查会议数
	平均每次会议审查项目数
	平均每次会议时间
	平均到会委员数

	
	
	
	


6. 平均审查周期
	
	年度审查项目数
	平均审查周期

	会议审查
	
	

	快速审查
	
	


说明：
平均审查周期：“受理日期”至“审查决定日期”的天数；
审查决定日期：①会议审查（包括快审“提交会议审查”的项目）：会议日期；②快速审查：快审主审综合审查意见的日期（因为报告类“同意”可以不传达决定，所以不能以伦理审查意见日期为准）
三、年度培训情况
1. 派出培训
	主办单位
	（培训）项目名称
	培训类别
	培训日期
	培训人数

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2. 内部培训
	（培训）项目名称
	培训类别
	培训日期
	培训人数

	
	
	
	

	
	
	
	


四、年度重要事件
1. 制度、SOP的更新
2. 接受外部质量评估
	伦理委员会名称：
	

	报告日期：
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