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邵院附一医〔2023〕195号 

 

 

为保证医疗技术临床应用遵循医学伦理规范，保护患者的权

益和安全，根据国家卫健委《医疗技术临床应用管理办法》（2018

年 1号令）、湖南省卫健委《湖南省卫生健康委员会关于贯彻落实

<医疗技术临床应用管理办法>的通知》（湘卫医发〔2018〕11 号）

和我院《新技术和新项目准入管理制度》（2023年修订稿）等文

件精神，结合医院实际情况制定本制度。 

一、所有新技术必须经伦理委员会审查，同意后方可在临床

应用，未经伦理审查批准同意的技术不得在临床应用。 

    二、新技术经过科学性审查同意后，落实开展新技术需要的

人员、场地、设备设施、耗材、药物（试剂）等到位后，向医学

伦理委员会办公室提交伦理审查申请资料。伦理秘书进行形式审

查，合格后受理， 资料不符合要求的返回补充完善后重新提交。 

三、伦理审查申请需提交的资料包含但不限于： 

（一）新技术的名称、适应症、禁忌症。 
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（二）新技术技术指标、标准操作规范。 

（三）设施、设备、药物、试剂等的三证（《生产许可证》、

《经营许可证》、《产品合格证》）。 

（四）预期疗效、可行性分析等。 

（五）人员资质与培训进修经历及其他辅助科室人员支持。 

（六）安全性评价、风险防范预案。 

（七）患者知情同意书、其他常规技术的替代疗法的选择。 

四、申请受理后，伦理秘书报告伦理委员会主任委员，确定

审查方式和审查时间，审查方式有：会议审查、简易程序审查。

确定会议审查的项目，由伦理秘书提前通知项目负责人审查时间，

现场进行项目汇报和答辩。 

五、伦理审查要点： 

（一）是否具备开展新技术的场地、人员、技术支持。 

（二）项目组成员的资质是否符合要求。 

（三）技术方案设计是否合理。 

（四）新技术开展使用的设备设施、药品、试剂等产品是否

符合要求。 

（五）新技术安全性评估是否合理，安全防范预案是否能保

障患者安全。 

（六）知情同意过程是否合理，知情同意书要素是否完整，

是否有其他常规技术的替代疗法的选择。 

六、会议审查是伦理审查的主要方式，会议审查时，首先由
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项目负责人汇报项目基本情况，之后委员进行提问与质疑，项目

组成员进行答辩，委员再根据申请资料和答辩情况形成自己的意

见。 

    七、会议审查以投票表决的方式作出决定，只有参与审查的

伦理委员会委员能进行表决，以超过医疗技术伦理委员会总人数

的 1/2意见作为审查决定。审查意见有：同意、修正后同意、修

正后再审、不同意。 

八、伦理委员会秘书在会后根据会议记录和审查决定形成书

面的伦理审查意见/批件，经伦理委员会主任委员（或授权者）审

核签字后，及时传达给项目负责人和医务部。 

九、新技术、新项目在临床应用过程中，应严格按照审查通

过的标准操作流程执行，出现不良事件时应根据安全预案妥善处

置，按规定上报，同时报告伦理委员会办公室。如出现危及患者

生命安全的严重不良事件，首先保证患者的安全，暂停该项目的

临床应用，24小时内报告医务部和医学伦理委员，7日内提交严

重不良事件报告资料到医学伦理委员会，伦理委员会组织会议审

查，并及时将审查决议传达给项目负责人与医务部。 

  

 

                              邵阳学院附属第一医院 

                                  2023年 6月 12日 
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