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[bookmark: _GoBack]医疗保健新技术、新项目伦理审查申请表
	A 项目基本信息

	项目名称   
	

	医疗保健新技术、新项目分级
	 A级         B级        C级        D级

	申报人姓名
	
	拟开展科室
	

	联系人姓名
	
	联系电话
	
	邮箱
	

	B递交文件清单 （请在相应递交的文件前 打勾）

	 伦理审查申请表

	 新技术新项目申报书*

	   知情同意书*（版本号：    ；版本日期：       ）备注：本新技术为非侵入性、保健评估训练技术。新技术实施未增加患者风险。

	   涉及的仪器、试剂的产品注册证（如涉及）

	   申报书、知情同意书修改前后对照表（如涉及）

	C 申报人签名


日期
	申报科室负责人签名


日期



注释＊：
①递交文件清单中知情同意书即为提交医务处新技术、新项目申报书中知情同意书内容（单独建立知情同意书文本文件）；
②申报书及知情同意书内容应与提交至医务处申报书中内容完全一致，其中知情同意书应在页眉标注版本号及版本日期；
③对于非侵入性的检查、检验及保健评估训练类新技术，如同类技术在应用于临床时，不需要签署知情同意书的，或新技术、新项目实施未增加患者风险的（以上均以不低于临床诊疗规范标准执行），可不递交知情同意书，在上表中知情同意书一栏备注；
④伦理委员会审查后仍有可能根据项目风险受益比要求新技术、新项目实施时签署专用版本知情同意书或提供涉及仪器、试剂等产品的资质证明。
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