山西中医学院附属医院医学伦理委员会
  新技术申报伦理审查申请

	一、项目概况

	申请技术全称（含研究编号及版本号）
	

	我院主要研究者/承担科室
	

	我院主要研究者指定项目联系人/电话
	

	二、本院研究组主要人员

	姓名
	学科背景/学历/职称 
	主要任务
	GCP培训（时间）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	三、研究方案与知情同意信息

	医疗技术分类
	□第一类   

□第二类 

□第三类



	开展本新技术背景和目的简介
	

	方案实施
	

	国内外应用情况
	国内已应用医疗机构及应用简介：

	
	国外应用简介：

	适应症
	

	禁忌症
	

	不良反应
	

	技术路线
	

	风险/受益分析
	

	应急预案
	

	知情同意
	将以何种形式获得研究对象的同意？
□书面   □口头

	
	由谁向受试者介绍研究信息？

	
	是否用受试者能理解的非专业术语告知研究信息？□是
  □否

	
	是否按照相关法规告知应用新技术的重要信息？□是
  □否

	
	签署知情同意书（可多选）？□受试者本人
  □法定代理人

	应用本技术有关的医疗检查治疗
	口免费    口部分免费，具体说明：
口不免费，具体说明：

	是否有保护受试者的必备资源（研究经费、研究设施设备、应急救治条件等）?
	□是            □否

如是，请说明：

	五、研究者责任声明
	我将遵循我国法律法规和国际伦理准则以及伦理委员会的要求，开展本项研究：
与研究项目不存在利益冲突*；
在审查批件失效期前提交跟踪审查申请报告；
进行方案修改时要报告伦理委员会，获得批准后执行（注：为避免对受试者紧急伤害的修正方案等可以先执行，然后及时报告）；
及时报告严重不良事件和影响风险与受益比的非预期不良事件；
及时报告提前终止研究、或其他伦理委员会的重要决定；
随时应伦理委员会的要求，报告正在进行的研究的有关信息；
提交最后的结题报告。

	六、签名

	主要研究者：                                          日期：

	医务科审查意见： 

签名：                                                日期：




* 利益冲突是指个人的利益与其职责之间的冲突，即可能影响个人履行其职责的经济或其他的利益。具体见“利益冲突政策”。
新技术送审文件清单
	提交文件

（包括但不限于）
	1
	新技术伦理审查申请

	
	2
	医疗技术临床应用能力技术审核申请书（编号、版本号/版本日期）、技术审核申请书要求附加的资料

	
	3
	可行性报告

	
	4
	知情同意书

	
	5
	病例报告表（临床试验项目要求）

	
	6
	申办者资质证明

	
	7
	研究方案

	
	8
	与项目相关的参考文献或已发表的论文

	
	9
	其他（受试者日记、招募广告、问卷表等）

	所有文件提交纸质版1份与电子版。


1.如果有申办者，研究方案与知情同意书等资料首页加盖申办者公章；
2.申请表必须递交原件，签名并注明日期；
3.申请表中必须填写项目名称的全称及编号；

