厦门市海沧医院医学伦理委员会                                                            AF/SQ-05/02.0                                                      

厦门市海沧医院医学伦理委员会初始审查申请表（新技术）

	项目名称
	

	级  别
	□院级      □市级      □省级      □国家级

	类  别
	□手术类：手术分级□一级    □二级    □三级    □四级
□治疗操作类：□侵入性 □非侵入性
□检验检查类  
□其他

	新技术

类型
	(Ⅰ类   

安全性、有效性确切，医疗机构通过常规管理在临床应用中能确保其安全性、有效性的技术。      

(Ⅱ类   

安全性、有效性确切，涉及一定伦理问题或者风险较高，卫生行政部门应当加以控制管理的医疗技术。     

(Ⅲ类
一、涉及重大伦理问题，安全性、有效性尚需经规范的临床试验研究进一步验证的医疗技术：克隆治疗技术、自体干细胞和免疫细胞治疗技术、基因治疗技术、中枢神经系统手术戒毒、立体定向手术治疗精神病技术、异基因干细胞移植技术、瘤苗治疗技术等。
二、涉及重大伦理问题，安全性、有效性确切的医疗技术：同种器官移植技术、变性手术等。
三、风险性高，安全性、有效性尚需验证或者安全性、有效性确切的医疗技术：利用粒子发生装置等大型仪器设备实施毁损式治疗技术，放射性粒子植入治疗技术，肿瘤热疗治疗技术，肿瘤冷冻治疗技术，组织、细胞移植技术，人工心脏植入技术，人工智能辅助诊断治疗技术等。
四、其他需要特殊管理的医疗技术：基因芯片诊断和治疗技术，断骨增高手术治疗技术，异种器官移植技术等。

	送审文件清单

（请勾选提交的材料）
	□初始审查申请表（必交，即本表，主研究者签名并注明日期）；

□新技术临床应用方案（必交，版本号          /版本日期           ）；

□新技术知情同意书（必交，版本号       /版本日期           ）；

□主要研究者专业履历及研究团队分工(必交，主要研究者手写签名并注明日期)；

□主要研究者及研究团队利益冲突声明（必交）

□保密承诺书(必交）

□新技术操作指南/诊疗规范（必交）

□资格证书、职称证书（必交）

□相关培训证书（如有）

□相关管理制度（如有）

□所用医疗器械/药物证明文件：器械注册证/药品说明书/药品注册证/产品公司营业执照（盖公章）（如有）

□负责人GCP培训证书或伦理培训证书（如有，交复印件）；

□其他：

（调查量表、其他伦理委员会或管理机构对本技术项目的重要决定等，请注明）

Ⅲ类医疗新技术还应包括以下文件：

□该项新技术前期临床研究的总结报告/安全性和有效性的证明文件

□新技术申报书
备注：首次提交伦理审查的文件版本号可设置为“1.0版”，版本日期为定稿日期。按伦理审查意见修改后第二次提交的文件版本为“2.0版”，如此类推。

	基础信息
	实施资质条件
医院具备开展该新技术的资质：(是　 (否
实施场所、仪器条件、技术要求能够满足该新技术的需要：□是，□否

实施人员在教育和经验方面都具备开展该新技术的资质：(是　 (否
该新技术在实施人员的执业范围内：(是　 (否
限制类医疗技术：□是        □否
知情同意的过程

谁获取知情同意：□医生，□助理，□护士，□其他___

获取知情同意地点：□私密房间/接待室，□诊室，□病房

获取知情同意签字：□患者签字，□法定代理人签字

	新技术

负责人
	姓名
	
	专业/科室
	

	
	职称
	
	联系电话
	

	
	以上内容由本人亲自填写，为该新技术的实际内容。

本人作为项目负责人，在此项新技术申报和实施过程中不存在经济上、物质上、以及社会关系方面的利益冲突。倘若在项目开展过程中发现目前尚未知晓的利益冲突，我将及时向伦理委员会报告。

本人将遵循国家相关法规，医疗技术委员会以及伦理委员会的要求，开展本项临床研究。

本人签名（手写）：                                 

                                         日期：    年  月  日

	医务部

审批

（盖章）
	□已通过本院医疗技术委员会论证，同意申请伦理审查

□其他意见：       

                    负责人签名：                          （盖章）

日期：    年  月  日

	伦理委员会受理                       
	□符合快速审查条件，安排快速审查

□不符合快速审查条件，安排会议审查

经办人签名：

                                        受理时间：    年  月  日


联系人(委员会秘书):苏晶晶，外线：0592-6589600；医院内线：600；邮箱：hcyyllb@163.com


� 级别：


院级：技术含量较低、风险较小，院内未开展的技术；


市级：技术含量一般、有一定风险，市内未开展的技术；


省级：技术含量较高、风险较大，省内未开展的技术；


国家级：技术含量高、风险大，国内未开展的技术。
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