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关于印发《桂林市妇幼保健院临床科研项目中使用医疗技术的审批程序》的通知
各临床科室：
[image: image1]在以人为研究、试验对象的科研领域，本着循证医学的科学态度，以人为本，为了确保受试者的权利，做到公正、尊重人格，力求使受试者最大程度受益和尽可能避免伤害，保障医疗安全，提高医疗质量，促进医学科学的发展，特制定《桂林市妇幼保健院临床科研项目中使用医疗技术的审批程序》给你们，请遵照执行。
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桂林市妇幼保健院
2020年2月26日
桂林市妇幼保健院
临床科研项目中使用医疗技术的审批程序
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一、对于从事以人为对象的医学研究必须是为了促进疾病的诊断、治疗、预防、了解疾病的病因学及发病机理。
二、医院鼓励研究、开发和应用医疗新技术，引进国内外先进医疗技术，并鼓励开展针对与保障公民健康相关的新诊疗技术的安全性、技术性及有效性的科研项目。
三、开展医疗技术科研项目的申请者[image: image5.png]&a%
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于试验前应先向医院提出申请，经医院学术委员会审查批准后，方可进行试验。申请进行试验时需提交以下材料：
（一）科研项目负责人资质证明材料；
（二）科研项目组人员资质证明材料；
（三）科研项目的类别以及国内外开展情况的相关资料；
（四）科研项目开展的必要性和可行性；
（五）科研项目开展的实施方案和风险预案；
（六）需要提供的其他相关资料。
四、受试者在参加任何临床试验之前，必须对要参加的试验知情同意，受试者在充分了解临床试验的内容后，获得经医院医学伦理委员会批准的《知情同意书》。《知情同意书》应说明以下几个内容：
（一）受试者参加临床试验是自愿的，而且在临床试验的任何阶段有权随时退出，必须给受试者充分的时间考虑是否参加临床试验；

（二）受试者的个人资料均属保密。伦理委员会、药品监督管理部门或申请者在工作需要时，可以查阅受试者的资料，但不能泄漏；
（三）说明试验的目的、过程和期限，受试者预期可能的受益和可能产生的风险和不便；
（四）说明试验持续的时间；
（五）描述任何支付受试者的方式。
五、受试者、科研试验人员需在《知情同意书》上签字并注明日期，如受试者和其合法代表无识字能力，知情同意的过程应有见证人参加，由受试者或其合法代表口头同意后，见证人阅读知情同意书与口头知情过程一致，在知情同意书上签字，见证人的签字应与受试者的签名在同一天。
六、在科研试验期间，发生下列情形之一的，应当立即暂停试验，由科教科组织专家进行调查，并把调查情况报批准部门讨论，以决定是否继续进行试验。
(一)发生重大医疗意外事件；
(二)可能引起严重不良后果的；
　(三)技术支撑条件发生变化或者消失的。
七、开展医疗技术科研项目的科室和人员不得将获准的科研成果、新技术在其他医疗机构应用（经过相关部门批准或者紧急救援、急诊抢救的除外）。
八、本制度自公布之日起实施。
（信息公开形式：依申请公开）                                                                  
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