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应急总医院国家药物临床试验机构                               伦理委员会文件  


新技术新项目伦理审查申请表
一、概况

	新技术新项目名称
	
	新技术受理编号
	X-

	新技术新项目类别
	诊断    治疗    护理    其它（请注明）                

	新技术负责人姓名
	
	职称
	

	申请科室或专业组
	

	联系电话
	
	传真
	

	电子信箱
	

	新技术协作科室1
	
	协作科室负责人及职称
	

	新技术协作科室2
	
	协作科室负责人及职称
	

	新技术协作科室3
	
	协作科室负责人及职称
	

	新技术水平情况
	一般医疗技术（涉及重大医疗风险）
	
	限制类医疗技术
	
	禁止类医疗技术
	

	技术分类
	独创（  ）
	引进（  ）；引进来源：

	新技术是否符合医院诊疗科目范围要求
	□是；   □否；

	新技术是否包括基因治疗？
	□是；   □否；

	新技术是否包括辐射？
	□是；   □否；

	新技术参与人员有无利益冲突
□有（请说明）:

□没有；


二、新技术资助者情况

	1．资助者类型
	□政府； □基金会； □公司； □国际组织； □无资助；

□其它（说明）：

	2．资助者名称
	

	3．资助者联系人
	

	4．联系电话
	


三、新技术情况简介：

开展新技术目的和重要意义：（用非医学和非科学委员懂得的非专门语言简单说明）

目的：

实施过程：（包括适应症、禁忌症、新技术实施方法、观察指标、效果评估）

承担技术人员的资格（要求具备承担该项研究的专业特长、资格和能力）

B.效益或好处：（概述新技术提供给个人或社会的效益或好处。如果没有直接的利益给个人，请在前面说明。）

C.不适和风险：（概述新技术可能对患者造成的不适和风险。如果认为患者可能有受到身体、心理、社会或其它伤害，要说明这些风险及用来评估和减少这些风险的程序和安全措施及应急预案。指定谁来负责医疗监督及整个实施过程中患者的安全,简单说明负责此工作的人员基本情况，包括姓名、职称、单位和联系方式。风险是指可能或潜在的伤害，包括对患者群体可能的不良影响及从轻度不适或不方便到可能暴露的敏感信息。）

D.保护患者：（介绍保护患者和使危险或不适最小化的措施）

E.保密：（说明如何确保患者的秘密。如何获得患者允许在未来科研中使用他们的资料以及患者资料用于科研时的保密措施。）

F. 知情同意：（须由专人负责，并简单说明负责此工作的人员基本情况，包括姓名、职称、单位和联系方式。必须获得书面知情同意的，在知情同意书中应明确陈述所用操作以及可能的风险。如需“口头同意”，须在知情同意书上写明“口头同意”的理由，并有与承担新技术工作人员无关的第三者签字证明。若采用“口头同意”，请简要说明口头知情同意的程序和与研究无关的第三者的条件。如患者为未成年人或智力严重障碍无行为能力者，说明如何获得他们的同意及从什么人那里获得代理同意。）

G. 患者权利：（说明采取什么措施保证患者理解，他们可自由地选择或不选择、或撤回同意、中断使用新技术项目，这不会以任何方式影响对他们的常规治疗或其它待遇。）

H. 患者的询问：（说明如何回答患者对新技术的询问，具体由谁负责回答患者询问，简要说明其姓名、职称、单位及其联系的方式）

I. 其它可供选择的程序：(如果不应用新技术，对病人有利的任何合适的可供选择的程序)
J. 可预期的设计改变：(在新技术应用过程中，在选择患者、获得知情同意、选择程序等方面会有何种变化。在作出改变以前必须通知委员会，并由委员会批准在新技术应用过程中采取的改变。)
K.应急预案

新技术负责人签名：

科室负责人签名：

日期：
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知情同意八要素：

说明开展新技术的目的、实施过程；

介绍患者可能有的风险和不适；

介绍本新技术对患者者或其它人可能带来的好处；

介绍有没有对患者有利的其它程序或疗程；

说明可鉴定患者的记录的保密范围；

说明如发生超过最低限度风险以上损伤的补偿/赔偿和医疗；

有疑问或问题与谁联系；

说明采取或不采取本新技术治疗都是自愿的，不会因此而受到惩罚或其它不公平待遇。
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