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初始审查申请表
（医疗技术临床应用）
	项目编号
	

	项目名称
	

	所属科室
	

	项目负责人
	
	职称
	
	电话
	

	方案版本号
	
	知情同意书版本号 
	

	（版本日期）
	
	（版本日期）
	

	起止时间
	年     月    日——     年    月    日

	创新类别
	□自主原创 □整合/改良　□院外引进 □其他           

	新技术分级
	□院级 □市级 □省级 □国家级 
	手术级别
	□一级 □二级 □三级
□四级 □不适用

	是否为限制类医疗技术
	□否
□是：□国家限制类 □省级限制类 □普通类技术 

	项目摘要

	开展背景与目的
	





	适应证
	


	禁忌证
	


	可能发生的相关损害与风险
	


	潜在受益
	□对患者无诊断/治疗/预防直接获益（仅社会/科研价值）
□对患者有诊断/治疗/预防潜在获益
□社会价值说明:                                   

	申请状态
	□首次递交  □复审 

	主要研究者声明：项目实施过程中将严格遵循国家相关法规、研究方案以及伦理审查委员会的要求，自觉遵循科研诚信原则，开展相关研究，并且与该项目之间不存在相关的利益冲突。

	参与人员信息

	姓名
	职称
	执业类别
	相关技能培训
	研究岗位

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	知情同意安排
	将以何种形式获得患者同意：□书面知情同意书　□口头（说明理由）
由谁向患者介绍信息：
是否使用患者能理解的非专业术语：□是　□否
是否按法规告知"本次应用为新技术"及替代方案：□是　□否
签署对象：□患者本人 □合法代理人 □监护人 □其他：            

	知情同意过程
	谁获取知情同意（可多选）：□技术负责人 □团队成员 □其他：       

	
	知情同意签字（可多选）:□患者 □监护人

	主要研究者签字
	
	日期：        年     月      日

	科室负责人签字
	
	日期：        年     月      日

	医疗技术管理委员会签字
	
	日期：        年     月      日
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