西安大兴医院  1.0版

Xi’an Daxing Hospital, Rev.No 1.0

编码：DXYY-LL-FJ-004
西安大兴医院医学伦理审查申请表(新技术、新项目)


申请日期：                    项目伦审编号（伦理办填写）：

该技术/项目是否被其他伦理委员会拒绝或否决过?   □是   □否

该技术/项目是否曾被暂停或者终止过？            □是   □否


一、负责人信息：

申请人：                 手机：            E-mail：

项目负责人：             手机：            E-mail：

申请科室：

二、新技术/新项目信息：

项目名称：

技术水平：

预计开展例数：      例
预期试验期限：      年     月    日至      年     月    日
开展该业务的基本要求（人员培训、设备、设施、药品、医疗用房等）是否满足：□是   □否
项目目标人群：                                                     
保密：

在项目开展过程中，谁有权获得原始数据或研究记录？                  
项目完成后，如何处理原始数据？                      
为保护受试者个人隐私和权力，研究者是否保证在论文报告中不公开受试者姓名等可识别身份信息？   □是    □否

知情同意：

将以何种形式获得研究对象的同意？

  □书面      □口头      □免除知情同意

由谁向受试者说明项目开展信息？                        
是否用受试者能理解的非专业术语告知项目开展信息？   □是     □否

是否按照法规指南告知参加项目的重要信息？           □是     □否

不会诱导或强制受试者参加？                     □是          □否

由谁签署知情同意书（可多选）？□患者本人  □法定代理人  □患者家属

签署知情同意的时间？  □告知研究信息当时      □给受试者时间考虑

风险：

本项目是否对受试者存在潜在伤害？ □是         □否  

试验是否涉及创伤性诊疗程序？     □是         □否  

针对试验风险，采取哪些风险防控措施？                    
是否有保护患者的必备资源（研究经费、研究设施设备、应急救治条件等）：

□是                                                        □否

三、人员及分工（可添加）：

	姓名
	职称
	何单位学习过此项技术
	任务分工

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


四、签名：

（声明：我将按照相关法规指南以及伦理委员会规章制度开展新技术、新项目）
申请人：                               日  期：

项目负责人：                           日  期：

医务部审核人：                         日  期：
伦理委员会接收人：                     日  期：
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