京津冀伦理审查互认的工作指南
为贯彻执行两办《关于深化审评审批制度改革鼓励药品和医疗器械创新的意见》，以及河北省卫健委、北京市卫健委、天津市卫健委联合发布的《关于实施京津冀医学伦理审查结果互认工作》，推进研究型病房建设，提高伦理审查效率，实现伦理审查结果同质化，结合我院实际情况，制定本指南。
1、 适用范围
伦理审查互认适用于多中心临床试验/研究包括药物与医疗器械，以及研究者发起的临床研究。伦理审查互认程序适用于多中心临床试验/研究的初始审查与研究方案修正案审查。伦理审查互认程序的启用，分别以多中心临床试验在我院临床试验机构办公室立项后移交伦理办公室，多中心临床研究项目通过我院学术审查后移交伦理办公室受理后为准。
研究方案修正案以外的其他修正案、年度/定期跟踪审查、严重不良事件（包含可疑非预期严重不良事件）审查、方案偏离审查、提前终止审查、结题审查等均按照我院原有规定进行审查。
2、 互认原则
（1） 我院作为参与单位：
1. 符合联盟要求的多中心临床试验/研究，遵照联盟要求（审查方式、审查时限、审查流程等）进行审查。
2. 组长单位为全国三级甲等医院的多中心临床试验/研究，在获得组长单位伦理审查批件后，我院原则上不再进行会议审查，采用快速审查的方式进行审查。
3. 我院进行快速审查时，主要审查本院研究者的资格和能力、人员配备、设备条件和知情同意书是否适合在我院应用等内容，当我院主审委员的意见无法达成一致时，该项目审查方式由快速审查自动转为会议审查。
4. 组长单位不是全国三级甲等医院的多中心临床试验/研究，可由秘书向主任委员请示后决定审查方式。
5. 存在以下特殊情况之一的，主审委员或主任委员有权决定将该项目审查方式由快速审查方式转为会议审查，或者直接进行会议审查。
(1) 该项目的主要研究者为首次承担干预性研究。
(2) 涉及超出临床应用指导原则、临床诊疗指南和说明书的干预性临床研究。
(3) 研究用药物不是免费且无保险的干预性临床研究项目。
(4) 对受试者有较高风险的第三类医疗器械的医疗器械临床试验。
(5) 对受试者有较高风险的干细胞、体细胞、基因治疗，首次人体试验。
(6) 对于组长单位审查意见持有不同意见的项目。
(7) 其他具有较高风险的临床研究。
（2） 我院作为组长单位：
符合联盟要求的多中心临床试验/研究，遵照联盟要求（审查方式、审查时限、审查流程等）进行审查。
3、 互认时限
（1） 我院作为组长单位时，应在伦理正式受理项目后20日出具伦理审查意见，自批准后3个工作日出具伦理审查批件。
（2） 我院作为参与单位时，在伦理正式受理项目后5个工作日完成审查，最迟不晚于10个工作日出具伦理审查意见。
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