大庆市人民医院伦理委员会                                                             IRB/ZD/03/2.2

工作质量保障制度
1 伦理委员会的工作遵循国家食品药品监督管理总局《药物临床试验质量管理规范》（2020年），《医疗器械临床试验质量管理规范》（2016年），《药物临床试验伦理审查工作指导原则》（2010年），国家卫生和计划生育委员会《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（2016年）、世界医学会《赫尔辛基宣言》、世界卫生组织《生物医学研究审查伦理委员会操作指南》、国际医学科学组织委员会《涉及人的生物医学研究国际伦理准则》等法规和规范性文件。
2 伦理委员会的建立与工作运作应保证其独立性，不受研究者的影响。
3 伦理委员会应在规定时间召开会议审查讨论。因工作需要，主任委员可邀请独立顾问出席会议，参加项目审查，但不参加投票。
4 在审议后，主任委员签发书面意见，并附上出席会议人员的名单。
5 研究者及申办方必须将所有试验方案和知情同意书的修改情况、试验中出现的可能影响受试者安全或试验中发生的安全性信息告知伦理委员会。
6 所有会议及其决议均应有书面记录。
7 每年3月15日前向备案的执行登记机关提交上一年度的伦理委员会工作报告。
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