临床新技术新诊疗方法的方案内容（建议稿）                                       AF/FJ-17/06.0


南京医科大学附属口腔医院伦理委员会
临床新技术新诊疗方法的方案内容（建议稿）
（1）临床新技术新诊疗方法的名称和类别；

（2）临床新技术新诊疗方法的依据和目的；

（3）临床新技术新诊疗方法的风险评估，包括背景、相关非临床研究中有临床意义的发现、相关技术方法的在临床应用中的发现、已知对人体的可能危险和受益；

（4）开展临床新技术新诊疗方法的场所、技术条件及保障；

（5）临床新技术新诊疗方法的适应证、禁忌证；

（6）临床新技术新诊疗方法的操作流程、以及随访的规定；

（7）临床新技术新诊疗方法的治疗记录单、及记录制度；

（8）终止和停止临床新技术新诊疗方法的标准，结束临床新技术新诊疗方法的规定；

（9）临床新技术新诊疗方法的突发事件应急预案、以及随访的规定；

（10）临床新技术新诊疗方法的疗效评定标准；

（11）资料保存的规定；

（12）工作制度，如技术人员准入制度、医师工作职责、护士工作职责、场所管理制度、设备操作流程等。

（13）参考文献，如相关法律、法规、指南等。
说明：

1、方案请注明版本号和版本日期；

2、获批的新技术新诊疗方法应严格遵循方案实施，如对方案有任何修改，请提交修正案审查申请。
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