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利益冲突管理制度
1.目的(Purpose)
本SOP的目的是对伦理委员会委员可能存在的利益冲突问题进行规定，并明确利益冲突的处理原则。

2.范围(Scope)
本SOP适用于伦理委员会委员、独立顾问、秘书履行其伦理审查职责时所可能存在的利益冲突的管理。

3.职责(Responsibility)
3.1伦理委员会秘书职责 

· 负责提请伦理委员会委员、独立顾问、秘书签署利益冲突声明；

· 在会议记录中记录利益冲突事宜；

· 保存相关文件。

3.2伦理委员会主任委员、独立顾问、秘书职责

· 接受任命时签署利益冲突声明；

· 每次参加项目审查前，声明利益冲突，如与研究项目存在利害关系，应当回避。

4.详细说明(Detailed instructions)

4.1利益冲突声明

· 向新任命的伦理委员、独立顾问、秘书提供利益冲突声明1份；

· 请上述人员仔细阅读全文；

· 如果对某些内容不理解，直接向伦理委员会办公室秘书询问；

· 办公室秘书负责解释或阐明文件内容；
· 伦理委员会委员与研究项目存在利害关系的应当回避；
· 伦理委员会对与研究项目有利害关系的委员应当要求其回避。
4.2签署文件

· 秘书请相关人员在利益冲突声明规定的位置处签署姓名、日期和联系方式。

4.3保存文件

· 利益冲突声明文件保存在伦理委员会的委员简历文件夹，文件夹收藏在带锁的文件柜中，钥匙专人保管。

5.附件(Annex)
  附件1（IEC-C-005-A01-V.03）：利益冲突政策

  附件2（IEC-C-005-A02-V.03）：利益冲突声明
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附件1（IEC-C-005-A01-V.03）：利益冲突政策
利益冲突政策
临床试验的利益冲突可能会危及研究的客观性、受试者的安全以及专家的学术使命，因而越来越受到公众、临床试验机构和政府的关注，上海市儿童医院伦理委员会对此进行严格审查与管理。伦理委员会委员等在实施研究项目审查、评议和批准过程中，都应该遵守利益冲突政策。

一、利益冲突定义

1. 利益冲突：是指个人的利益与其职责之间的冲突，即存在可能过分影响个人履行其职责的经济或其他的利益。以下情况可能发生利益冲突：

· 个人的私人利益与其对机构的专业义务不一致；

· 专业活动或决策可能受到独立观察员的合理置疑；

· 根据保密协议/利益冲突政策必须不影响个人的判断，但可能导致个人的客观性受到他人质疑时，就存在明显的利益冲突。 

 1）明显利益冲突：当该利益不一定影响个人的判断，但可能导致个人的客观性受到他人的质疑时，就存在明显的利益冲突。 

 2）潜在的利益冲突：当任何理智的个人对该利益是否应该报告感到不确定，就存在潜在的利益冲突。

二、利益冲突的常见类型

临床试验常见的利益冲突：

· 经济利益冲突，如接受申办者提供的科研基金、赠与的礼品、仪器设备、专家咨询费，在公司举办的试验协调会上发言的酬金，交通膳食补助及招待费等。

· 承担工作职责之间的冲突：研究人员同时承担繁重的医疗工作，可能使其没有充足的时间和精力履行关心临床试验受试者的义务。

· 与公开研究结果有关的利益冲突，如是否与申办者不适当的公开研究结果协议。

· 其他。 

三、利益冲突的管理

1. 公开

· 签署利益冲突声明；

· 必要时向受试者公开研究利益冲突；

· 接受食品药品管理部门、卫生行政部门的视察与稽查。

2. 审查

· 审查医疗专业技术人员是否有足够的时间和精力参加所申请的临床研究；

· 研究者在收到审查批件的同时签署责任声明；

· 伦理委员会审查保持独立性。

3. 限制

· 存在利益冲突的委员不应该参加伦理审查或从获益决定程序中退出；

· 伦理会议的记录内容包括存在利益冲突及其涉及的委员；

· 不允许有重大经济利益冲突的研究直接向受试者获取知情同意；

· 禁止在申办者处拥有净资产的人员担任临床试验主要研究者；

· 禁止研究者私下收受申办者的馈赠；

· 限制临床专业科室承担临床试验任务的数量；

4. 伦理道德培训
附件2（IEC-C-005-A02-V.03）：利益冲突声明
利益冲突声明
我自愿担任上海市儿童医院伦理委员会委员/独立顾问/秘书，履行伦理委员会章程和操作规程所要求的职责，尤其是服从伦理委员会章程关于“利益冲突的管理”的要求，并为履行保护医学研究受试者的职责而声明如下：

我没有与所担任的职责相冲突的经济利益和非经济利益。

我同意自觉回避对我担任研究负责人或参与研究的项目的审查工作。

如我存在任何可能与我履行职责或与审查项目相关的利益冲突，包括：我或我直系亲属有申办者机构股份、其他资产、专利、商标、版权或接受其演讲费、咨询费、顾问费、礼品、仪器设备、及其他经济利益、负责或参与同类研究等。我将向伦理委员会申报，接受伦理委员会限制、回避等利益冲突的审查决定

声明者：

(  伦理委员会委员  ( 独立顾问  ( 伦理委员会秘书 (其他      

声明人签名：

日期：                           联系电话：

主任委员签名：                   日期：
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