广西医科大学第一附属医院医学伦理委员会（2023年版）


广西医科大学第一附属医院医学伦理委员会

医疗新技术伦理审查申请表

	新技术或新诊疗

方法名称
	

	承担科室
	
	项目负责人及联系电话
	

	主要参与人员
	

	研究类别
	□ 医疗新技术：□ 引进的成熟技术  □ 自主创新型技术

□ 变性手术  □ 定性手术   □ 其它

	医疗技术分类
	

	项目其它信息：

（1）使用方式：  □ 非创伤性 □ 创伤性

（2）研究对象：               

（3）研究对象年龄范围的要求：□ 无   □  有：               

（4）研究对象涉及弱势群体：□ 无   □  有：               

（5）要求排除的研究对象：□ 无   □  有：               

（6）该技术在国内外已应用于临床：□ 无   □ 有

（7）与研究有关的医疗检查与治疗：□ 免费   □ 不免费  □ 部分免费

（8）项目可能存在的潜在风险：                                              
（9）项目是否有相应的防范措施或应急预案：□无  □ 有： （请指明在何处体现）
（10）与患者签署知情同意书：□知情同意书  (口头知情同意

	申请人声明：我将遵循卫生部《医疗技术临床应用管理办法》和国际伦理准则以及伦理委员会的要求，开展本项医疗技术。

在进行方案修改时要报告伦理委员会，获得批准后执行；
及时报告严重不良事件和影响风险与收益比的非预期不良事件；
随时应伦理委员会的要求，报告正在进行的与研究有关的信息。

	主要研究者签名：   （手写签名）                       日期：                
科主任签名：       （手写签名）                       日期：                


