
河北医科大学第四医院

伦理审查申请与受理工作指南

各专业研究者，申办方，CRO：

为更好地加强我院伦理工作，伦理办公室作出如下规定：

本伦理办公室周三、周四、周五上午（8:30--11:30）为对外接待日，其他时间不予接待（处理事务工作时间）。

申请程序

初审项目请先与机构办公室/科研处进行项目接洽后再至伦理办公室。项目主要研究者（PI）填写伦理审查申请表，根据送审文件清单，准备送审文件；方案和知情同意书等需注明版本号和版本日期，准备一套完整纸质资料递交至伦理办公室，同时将电子版发至邮箱（18531118001@163.com）。请在规定时间内提交送审文件。伦理秘书在收到申请人的申请后，对于提交的审查文件资料不齐全或不符合规定要求的，资料退回修改，并当面告知申请人需要修正的内容以及补充材料。审查文件资料完整无误后，排号上会。

跟踪项目：修正案、重大方案违背及其他需上会项目请在当月资料截止日期前递交，资料递交截止日期为会前一周。
审查范围：

药物、医疗器械临床试验；

涉及人的生物医学研究。

伦理审查申请类别：

初始审查：是指首次向伦理委员会提交的审查申请。

跟踪审查：包括修正案审查、年度报告/研究进展报告、安全性审查、严重或持续违背方案报告、暂停/终止研究报告、结题报告。（重大方案违背及时递交，轻微违背一季度递交；年度报告/研究进展报告批件有效期失效前1个月递交；方案违背报告、年度报告务必在规定时间递交。）
复审：在初审或跟踪审查后，若伦理审查意见为“作必要修正后同意”，请根据伦理审查意见进行相应的修改或说明，以“复审申请”的方式再次送审至伦理办公室。
上述资料的递交必须由CRA完成。
缴纳伦理审查费用

申请伦理审查先递交相关文件资料，完成伦理协议书的递交后于上会前一周交纳伦理审查审评费，开会时提供纸质版打款凭证，请务必遵照执行，如因延迟递交协议书而导致无法开具发票，责任自负（无收据，也不出具任何证明）。
伦理初始审查审评费5500（含税）元人民币，跟踪审查和复审（会议审查）审评费3300（含税）元/次，快速审查按项目一次性收取3300元（含税）。
伦理审查费打款账号信息如下：

账号0402 0204 0924 9057 623，开户行：工商银行长安支行  户名： 河北医科大学第四医院，打款时请务必注明PI、项目简称、用途。

伦理委员会每月例行召开审查会议2次，每月的第2周和第4周。申请人接到通知后，按照通知的时间、地点，提前15分钟到达会场。
领取伦理批件：一般在审查会议结束10个工作日后，凭付款凭证至伦理办公室领取伦理批件（及时领取、不允许代领）。
伦理审查申请与受理流程图如下：
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