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新技术伦理风险评估自查报告

Self-Inspection Report on Ethical Risks of Clinical New Technologies
	项目名称
	

	技术类别
	□禁止类技术；□限制类技术；□未纳入前两类的一般性技术

据《医疗技术临床应用管理办法（2018）》﹝国家卫健委令第1号﹞勾选

	安全性信息
	（请注明该技术在其他机构的应用成熟度及可参考的安全数据来源）

	技术承担科室
	
	技术负责人
	


技术基本信息

	项目信息
	内容描述

	该技术目前在国内外应用情况（已开展医院数量/有无公开的临床安全数据等）
	

	本院引进该技术的预期用途
	

	本次拟开展的首例/首批病例适用人群
	


二、本院实施能力自查
	评估项
	评估情况
	具体说明/佐证材料

	人员资质：主要负责人和操作者是否已接受该技术规范培训并取得资质证明
	□是，□否
	

	设备条件：本院现有设备设施是否可以支撑该技术安全开展
	□是，□否
	

	应急预案：是否已针对该技术可能出现的并发症货不良事件制定书面应急预案
	□是，□否
	

	团队配合：涉及多学科协作的，是否已完成团队演练或流程确认
	□是，□否，□不适用
	

	患者来源：是否有明确的适应症筛选标准和患者知情同意流程
	□是，□否
	

	数据记录与隐私保护：是否已有专门的数据记录表单和患者隐私保护方案
	□是，□否
	


三、患者安全与权益保护

	评估项
	内容说明

	该技术的已知主要风险类型及发生率（基于已发表文献或外院数据）
	

	本院对上述风险的应对措施
	

	是否已设计专用知情同意书
	□是，□否

	重要安全性事件报告流程是否已明确
	


四、技术监管与评估计划
	评估项
	内容说明

	拟设定的技术实施初期病例数
	

	计划开展的阶段性评估节点
	

	哪些情况触发立即暂停机制
	


申请人声明：

本人确认以上信息真实准确，承诺该技术在本院开展过程中，严格遵循《医疗技术临床应用管理办法》及本院相关规定，及时向伦理委员会和医务部门报告不良事件，保障患者安全和知情权益。
	申请人签字：
	
	日期：
	




