武汉大学口腔医院医学伦理委员会

新技术新业务伦理审查送审文件要求

1. 《新技术新业务伦理审查送审文件清单》内每项文件必须齐全，如无请说明原因。
2. 凡涉及与人体相关的新技术，需提供患者知情同意书，无则需在清单内说明。
3. 向伦理委员会提交的资料按照《新技术新业务伦理审查送审文件清单》打印1份，文件按清单顺序整理，燕尾夹装订。
4. 所有文件提交应包括纸质版、电子版；纸质版和电子版的文件要一一对应。
新技术新业务伦理审查送审文件清单
	序号
	文件名称
	文件情况
	说明/备注

	1
	新技术新业务伦理审查送审文件清单
	有 ( 无 □
	

	2
	新技术新业务伦理审查申请表（手写签名）
	有 ( 无 □
	

	3
	医疗新技术（项目）申报书（手写签名）
	有 ( 无 □
	

	4
	医疗新技术（项目）实施方案（注明版本号、版本日期）
	有 ( 无 □
	

	5
	知情同意书（注明版本号、版本日期）

	有 ( 无 □
	

	6
	项目负责人及参加人员列表
	有 ( 无 □
	

	7
	项目负责人及参加人员简历、执业资格证书、职称证书、GCP培训证书
	有 ( 无 □
	

	8
	项目风险的预评估及风险处置预案
	有 ( 无 □
	

	9
	质量管理方案
	有 ( 无 □
	

	10
	与新技术（项目）相关的参考文献或已发表的论文
	有 ( 无 □
	


