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医疗新技术申报伦理审查申请表

	一、项目概况

	医疗技术名称（方案编号）
	

	申办者
	

	医疗新技术分类
	

	已经应用于临床
	□ 是，( 主要医疗机构：

□ 否

	临床研究组长单位
	

	临床研究参加单位
	

	我院承担科室
	

	我院主要负责人
	

	我院参加人员及助理
	

	二、临床应用技术审核申请摘要

	研究设计
(可多选)
	口病例对照研究        口队列研究           口横断面研究

口非随机对照研究      口随机对照研究       口应用盲法

□其他：

	应用背景和目的（1-2句）
	    

	样本量、统计分析（2-4句）
	    

	拟研究时间
	年    月    日 至     年    月    日

	三、研究参与者招募、费用和补偿（新技术临床试验）

	谁负责招募
（可多选）
	口 项目负责人    口 研究者    口 医生    口 护士

口 其他：              

	使用招募材料
	口否   口是 →请提交审查

	与研究有关的

医疗检查与治疗
	口免费  口部分免费  口不免费

	四、主要研究者责任声明
	我将遵循我国法律法规和国际伦理准则以及伦理审查委员会的要求，开展本项研究：
· 在审查意见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审查委员会，获得批准后执行（注：为避免对研究参与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、或其他伦理审查委员会的重要决定；

· 随时应伦理审查委员会的要求，报告正在进行的研究的有关信息；

· 提交最后的结题报告。

	主要研究者签字
	

	日期
	        年    月     日
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