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	伦理审查委员会
	医疗新技术/新项目伦审查理申请表



四川泰康医院伦理审查委员会

医疗新技术/新项目伦理审查申请表
	新技术/新项目名称
	

	新技术/新项目分类
	□手术  □诊断技术  □治疗技术  □检验检查  □护理技术或方法

□其他：                           。 

	
	□引进  □创新  国际先进  □国内先进  □院内首次

	新技术/新项目类别
	□限制类            □非限制类

	申请科室
	
	相关科室
	

	新技术/新项目临床应用方案版本号                          
	
	新技术/新项目临床应用方案版本日期
	

	经费/材料资助
	□有（□经费资助    □材料资助； 资助机构：                           ） 

□无 

	项目负责人基本情况

	姓名
	
	职务
	

	职称
	

	专业
	
	是否参加GCP培训
	□有（证书编号：                  ） 

□无 
	联系方式
	

	项目成员资质情况

	姓名
	职称
	专业
	工作科室/部门
	承担任务

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	医疗技术临床应用能力

	完成相应的临床试验研究，有安全、有效的结果：□有         □无

已经应用于临床：□是，主要医疗机构名称：                                         □否

具备开展该医疗技术相适应的设备、实施和其他辅助条件：□是        □否

主要技术人员近三年有业务不良记录：□有      □无

	申请概况

	申请类别：□初始审查    □修正案审查（原伦理审查编号：             ）

 □复审       □进展报告审查         □其他审查
再次申请原因（初始审查不填报）
同一医疗技术未通过临床应用能力技术审核。（上次审查时间：        年     月     日 ）

与该医疗技术相关的专业技术人员可能会对医疗技术临床应用带来不确定后果。

详细说明：                                                                            。
与该项目有关的设备、设施、辅助条件发生变化可能会对医疗技术临床应用带来不确定后果。

详细说明：                                                                            。

该医疗技术非关键环节发生改变。

详细说明：                                                                            。

准予该项医疗技术登记后1年内未在临床应用。

该项医疗技术中止1年以上拟重新开展。



	申请人责任说明

	我将遵循《执业医师法》、《医疗机构管理条例》、《医疗技术临床应用管理办法》等相关法律法规及伦理委员会的要求，在受试者安全的前提下，开展本项医疗技术/项目。在进行技术方案修改时要报告伦理审查委员会，获得批准后执行；及时报告严重不良事件和影响风险收益比的非预期不良事件。

项目负责人签字：                                日期：         年      月     日

 

	申请人所在科室/部门意见：

负责人签字：                                日期：         年      月     日


	医务部审核意见：

负责人签字：                                日期：         年      月     日


	医院医疗负责人审核意见：

负责人签字：                                日期：         年      月     日


	注：

发送电子版资料至飞书。
联系电话：18328721989    
地址：四川省成都市天府新区华阳街道祥鹤一街881号（No.881 Xianghe 1st Street, Huayang Community, Tianfu New Area, Chengdu , Sichuan P.R.China）
请在相应□内打“(”
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