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	一、基本概况

	技术名称
	

	医疗技术类型
	是否为限制类技术：□是 (□国家级 □省级) □否

	
	□手术类 □治疗操作类 □检验检查类 □其他类

	医疗新技术级别
	□院级   □市级       □省级       □国家级

	承担科室
	

	技术实施方案版本号
	
	技术实施方案版本日期
	

	知情同意书版本号
	
	知情同意书版本日期
	

	经费/材料资助
	□有(□经费  □材料：资助机构：        ）
□无

	是否纳入弱势群体
	□ 是      □ 否

	技术负责人
	
	联系方式
	
	邮箱
	

	指定联系人
	
	联系方式
	
	邮箱
	

	二、医疗技术临床应用能力

	◆完成相应的临床试验研究，有安全、有效地结果：□是，□否
◆已经应用于临床：□是，主要医疗机构名称：                              
□否
◆具备开展该项医疗技术相适应的设备、实施和其他辅助条件：□是，□否 
◆主要技术人员近三年相关业务不良记录：□是，□否

	三、知情同意过程

	获取知情同意地点
	□私密房间/受试者接待室，□诊室，□病房

	知情同意书签字
	□受试者签字，□法定代理人签字

	
知情同意的例外
	□否
□是(请另外详细说明)
□申请开展在紧急情况下无法获得知情同意的研究
□申请免除知情同意
□申请免除知情同意签字

	四、申请人责任声明

	1、我将遵循卫生部《医疗技术临床应用管理办法》(2018)、伦理委员会的要求，按照所批准的方案、知情同意书开展本项医疗技术；
2、本人与该研究项目不存在利益冲突；
3、保证上述填报内容真实、准确；
4、有充分的时间参与临床试验；
5、人员配备与设备条件等能够满足临床试验的运行；
6、若填报失实或违反以上规定，本人将承担全部责任。

	技术负责人签字
	
	日期
	

	科室意见(签字/盖章):

签字：                               日期：
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