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一、目的

根据国家卫健委《医疗技术临床应用管理办法》（2018 年）、《三级医院评审标准（2020

年版）广东省实施细则》，以及我院《医疗技术临床应用管理办法》（2022 年）等相关要

求，拟开展医疗新技术临床应用经立项医务处审批外，还须获得伦理审查批件，方可实施该

临床应用。为指引技术负责人递交伦理申请、获取伦理审查意见/批件，特制定本指南。

本指南适用于本院拟开展的医疗新技术临床应用，主要包括临床、护理、影像、药学等

专业的医疗新技术临床应用项目。

二、定义

医疗技术，是指医疗机构及其医务人员以诊断和治疗疾病为目的，对疾病作出判断和消

除疾病、缓解病情、减轻痛苦、改善功能、延长生命、帮助患者恢复健康而采取的医学专业

手段和措施。

医疗新技术临床应用，是指将经过临床研究论证且安全性、有效性确切的医疗技术，且

在本院首次应用于临床，用以诊断或者治疗疾病的过程。

三、伦理审查范围

（一）限制类医疗新技术

（二）非限制类医疗新技术

1.手术类:运用手术器械和其他医疗器械，通过切除病灶或修复身体上的缺损，以恢

复或改善身体功能的医疗技术;
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2.治疗操作类:通常是指除手术类以外的，通过药物、各类操作等手段以达到诊断、

治疗目的的医疗技术;

3.检验检查类:通常是指主要通过实验室技术、医疗仪器设备为临床诊断、治疗提供

依据的医疗技术;

(三)其他类新技术:通常是指除上述以外，运用现代科技手段为临床诊断、治疗提供辅助的

其他技术。

四、审查类别

（一）初始审查：符合上述范围的医疗新技术，应在开展前提交伦理审查申请，经同

意后方可实施。“初始审查申请”是指首次向伦理委员会提交的审查申请。

（二）复审：初始审查后，按伦理审查意见“必要的修改后同意”，对内容进行修改或补充

后，应提供伦理复审申请、修订前后对照表等资料再次送审，经伦理委员会同意后方可实施；

如果对伦理审查意见有不同的看法，可以提出申诉，请伦理委员会重新考虑决定。

（三）技术进展审查：在技术进展过程中，出现限制类等级变更，知情同意书、技术实施方

案修订等情况时，需要再次提交伦理审查。

（四）实地访查：

五、提交伦理审查的流程

（一）提交时间: 技术评审结果公示后 1 个月内；

（二）登录网址:通过伦理系统（https://gcp.sysush.com/ecc/）平台申报；

（三）登录名和密码可向伦理办姜玥申请开通账号。

（四）填报步骤：详见系统操作指南。

（五）形式审查后，讨论审查方式。

（六）简易审查和会议审查按照相应的 SOP 执行。

六、需要提交的材料

（一）初始审查

1. 送审文件清单

2. 医疗新技术伦理初始审查申请表（签名/盖章及日期）

3. 技术实施方案（注明版本号及版本日期）

4. 与申请项目相关的知情同意书（注明版本号及版本日期）

7. 相关技术人员的执业证书、资格证书复印件、培训证明

8. 医疗技术管理委员会批件。
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9. 涉及药物和医疗器械的,应提供相关证明材料。

（二）复审申请

1. 复审申请表（负责人签名并注明日期）

2. 修改或补充的材料（注明版本号/版本日期）（修改处用双下划线标明）

3. 其它相关材料（如有）

（三）技术进展审查

1. 技术进展报告表（负责人签名并注明日期）

2. 修改或补充的材料（注明版本号/版本日期）（修改处用双下划线标明）

3. 其它相关材料（如安全性信息报告等）

七、伦理审查

（一）伦理委员会办公室受理伦理审查申请后，将在一周内决定审查的方式及审查时间。

（二）审查方式包括简易审查和会议审查。

1.简易审查：参照简易审查的 SOP 执行。

2.会议审查：参照会议室审查的 SOP 执行。

2.1 对拟开展存在重大伦理风险的医疗技术需会议审查，如限制类技术或手术类。

2.2 会议审查时需要负责人出席阐述方案并就伦理委员会的问题作详细说明。

（四）伦理委员会办公室会在审查后 1-2 周内以以书面方式传达审查决定。审查决定可能

是：同意；不同意；作必要的修正后同意；作必要的修正后再审；暂停或者终止技术。

（五）对于审查结果是“作必要的修正后同意”或“作必要的修正后重审”的项目，需要申

请人对有关内容修改后递交复审申请。

八、联系方式

中山大学附属第七医院伦理委员会办公室

地址：深圳市光明新区圳园路 628 号

邮政编码：518107

联系人：姜玥 唐燕

电话：18924602491

Email ：zsqyllwyh@sysush.com

mailto:zsqyllwyh@sysush.com
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附件 1

伦理委员会送审文件清单：

序号 文件名称（★为伦理必须提交项，☆为如有则必须提交项） 备注

1 送审文件清单（为本表格）

2 医疗新技术伦理初始审查申请表★

3 中山大学附属第七医院医疗新技术管理管理委员会审查批

件★

4 与申请项目相关的知情同意书★（按医务处和病案科审查的

临床使用的知情同意书制定并注明版本号及版本日期）

5 相关技术人员的执业证书、资格证书复印件、相关技术人员

培训证明★

6 技术实施方案（注明版本号及版本日期）★

7 与申请项目相关的主要医疗器械或药品注册证书、经营厂商

营业执照及经营许可证复印件，加盖公司公章☆（如有）

注：文件递交份数根据机构伦理委员会委员人数要求
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附件 2：文件编号 ：JS AF/SQ-01/02.1

中山大学附属第七医院医疗新技术伦理委员会

医疗新技术伦理初始审查申请表

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
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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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附件 3：文件编号：JS AF/SQ-02/02.0

复审申请表

技术名称

技术实施方案 版本号： 版本日期：

知情同意书 版本号： 版本日期：

伦理审查意见号

修正情况

完全按伦理审查意见修改的部分

参考伦理审查意见修改的部分

没有修改，对伦理审查意见的说明

申请人签字
年 月 日
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附件 4：文件编号：JS AF/SQ-03/02.0

技术进展报告

技术名称

承担科室 技术负责人

技术实施方案版本号 版本日期

知情同意书版本号 版本日期

伦理委员会批件号 是否已转常规

一、技术实时状态状态

□未开展

□已开展 □开展例数较少（少于 20 例）
开展较为成熟（已开展 20 例-200 例）
□技术成熟（开展大于 200 例）

三、变更内容

是否存在变更：是 ：□技术实施方案
知情同意书
□主要技术人员
□限制类技术等级
□其他

（
*
注：如是，请提交相关材料）

□否

三、报告要点

1 已实施例数：

2 是否出现严重不良事件？□是（例数： 结果： ） □否（*
注：可添加附件材料）

3 是否出现医疗纠纷？□是（例数： ） □否

4
是否有其它关于本技术的新信息，尤其是关于技术风险的信息？
□是（请另附页说明） □否

5 是否存在不依从/违背方案？□是 □否

6

其他需要报告的内容：

（*
注：如有，请简单说明，提交附件材料）

研究者声明：我将按照相关法规指南以及伦理委员会要求进行临床应用。

技术负责人签字
年 月 日
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附件 5：文件编号：JS AF/SC-05/02.0

实地访查记录表

医疗技术名称

技术类型

主要负责人 开展科室

主要技术人员

实地访查要点

治疗患者人数： 发生不良事件例数：

技术设施是否良好？

□是 □否

受试者知情同意书是否为最新版本？

□是 □否

主要技术人员资质是否齐全？

□是 □否

是否存在未签署知情同意书的情况？

□是 □否

是否制定了仪器/设备故障的应急方案？

□是 □否

患者是否受到良好的保护？

□好 □一般 □不佳

是否需要重新递交伦理审查？

□是 □否

此次实地访查是否有特殊任务？

□是____________________ □否

实地访查时间 开始时间： 结束时间：

本次实地访查的情况：

处理意见 是否需要进一步的处理措施 □是 □否

访查人员签名

主要技术人员签名

填表人签名
年 月 日
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