附件2

卫生技术评估申请书

 

技术名称：                              

申请医院：                              

负 责 人：                              

职务/职称：                             

联系电话：                              

申请时间：          年       月       日



广东省医学会


申请须知
第一条 请对照国家《医疗技术临床应用管理办法》（简称《办法》）、相关《技术管理规范》有关规定，先行完成自我评估。需申请第三方评估的填报此《申请书》。
第二条 严格按照《医疗技术临床应用管理办法》（简称《办法》）《广东省卫生健康委员会关于医疗技术临床应用管理的实施细则（试行）》和《技术管理规范》有关规定，建立和完善技术临床应用的规章制度和操作规范，保障医疗安全。
第三条 注意病例资料的整理和分析，及时总结临床应用数据信息并进行报备。
第四条 该技术临床应用期间，如发生《办法》第四十一条、第四十四条所规定情形的，立即暂停临床应用并上报当地卫生行政部门。
第五条 以上四条阅知，申请医院相关人员承诺所提供的申请材料真实、有效，愿意承担全部法律责任，确认签章。

技术负责人：                    
科室负责人：                    
法定代表人：                    

单位公章 
                                        年    月    日  




填报说明

一、申请医疗技术临床应用能力评估的医疗机构，应按要求填报《申请书》，并对照“填报说明”规定，准备和装订申请材料。
二、申请书各项内容完整填写，要求内容客观真实、表达准确、严谨。
三、技术负责人等技术团队人员必须取得执业资格，经卫生行政部门注册在本单位的在编在册或正式聘用人员。
[bookmark: _GoBack]四、本申请书一式五份，用A4纸双面打印，同时提交申请书和附件资料内容目录和页码，左侧装订成册（简易胶装），加盖单位公章（封面、单位意见处与骑缝处）。纸质版申请书发至广东省医学会解放中路办公区4楼临床医学评审部办公室(广州市越秀区解放中路181号)，电子版申请书发至gdma1917pj@163.com。
五、本申请书还应当加附以下资料，依照以下顺序，一式五份装订成册（要求在复印件上注明“复印件与原件相符”并盖单位公章）：
1.医疗机构执业许可证、特殊物品或耗材（包括血液、角膜、粒子、生物制品等）所规定的全部许可证及副本（含诊疗科目登记目录）。
2.本机构医疗技术临床应用管理组织和伦理委员会论证材料。具体包括：①医疗技术临床应用管理的专门组织对该技术的科学性、安全性、规范性、有效性，及经济性进行论证的材料；②伦理委员会对该医疗技术临床应用过程中的伦理风险进行论证的材料；③医疗技术论证详细资料及结论。
属首次开展的医疗技术，还应提供本医疗机构技术能力和安全保障能力等相关论证材料，并附伦理委员会成员姓名、专业、职务、职称等情况。
3.技术负责人和主要技术人员的执业医师证、职称证、特殊岗位上岗或培训合格证书复印件（包括大型设备上岗培训、放射性核物理师、特殊项目治疗医师等）。
4.医疗机构利用医疗技术临床应用信息化管理平台，定期核查限制类技术开展情况，进行医疗质量质控的数据分析材料。
5.本机构医疗技术临床应用管理制度，包括医疗技术临床应用评估、目录管理、手术分级、医师授权、质量控制、档案管理、风险评估与防范预案、手术授权与动态评估、规范化培训等制度。
6.相关技术所需的医疗设备与器械、一次性耗材、特殊药品或用品注册证书、经营厂商营业执照及经营许可证、税务登记证复印件，仪器设备的检测、使用登记和维护登记记录材料。
7.具备与开展该项目必须的实验室、特殊检查室或设备，相关实验室及设备经上级部门的年检、验收合格报告（或证书等）材料，血缘、放射性物品、角膜等特殊用品等来源应符合国家法律法规的要求。
8.国内外有关该项技术的临床应用报告、应建立本院该技术临床应用的随访制度、随访记录等，必要时提交“查新报告”。
9.本技术专用《知情同意书》（包括治疗目的、治疗方案的选择、治疗风险及风险防范、注意事项、可能发生的并发症、预防措施等）。
10.本院一次性用品与特殊耗材的管理规定、上级部门对一次性用品检查合格证明或条码等。
六、提交近1年开展申请评估技术的住院病例复印件5份（含不同病种和不同方法的病例），要求技术操作或手术者为技术负责人，符合病历质量管理要求，如开展例数少，可提交近3年病历。同时，提交患者术后随访记录（要求患者姓名与病历一致）复印件5份。
七、如该技术已经通过了前期国家或省卫健委组织的技术审核，申请医院需提交该技术通过审核至今开展情况摘要、通过证明复印件、申请书及附件材料一式一份、相关病例复印件2份、完整随访记录2人次留档备查。
一、技术开展情况摘要
	本技术摘要(约800字)，内容主要包括开展该项技术项目负责人和团队情况简介（参与科室、主要技术人数、专业结构、职称、培训情况、个人完成例数（不含培训）等）、技术路线（何种设备与方式）、开展年限、完成总例数、年完成例数、适应证与禁忌症的掌握、质量控制措施、疗效评估及生存质量评估等








































二、医疗机构基本情况
	名  称
	请注明本院为哪所医学院校的附属医院
或其他医院的挂牌扶持医院


	性  质
	□综合性医院   □专科医院               其它：　　　　　

	医院等级
	　　　级　　　等          其它：　　　　　

	单位地址
	
	邮 编
	

	单位法人
	
	联系电话
（手机）
	

	医 务 处 （科 ）长
	
	联系电话
（手机）
	

	医 务 处 （科 ）
具体跟进人
	
	联系电话
（手机）
	
	医务科邮箱
	

	项目联系人
	
	联系电话
（手机）
	

	电子邮箱
	
	传真
	

	总占地面积
	     平方米
	床位数
	        张
	在编人员
	       人

	相应诊疗科目登记情况
	








	相应
科室设置情况

	











三、 主要技术人员情况
	职称
	总计人数
	卫生技术人员
	其他

	
	
	医师
	护理人员
	技术人员
	

	
	
	正高级职称
	副高级职称
	中级职称
	初级职称
	正高级职称
	副高级职称
	中级职称
	初级职称
	正高级职称
	副高级职称
	中级职称
	初级职称
	合计
	高级职称
	中级职称
	初级职称

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	学历
学位
	总计人数
	博士
	硕士
	学士/本科
	专科
	其他

	
	
	
	
	
	
	

	主
要
人
员
情
况
	姓名
	性别
	出生年月
	学历、学位
	职务、职称
	专  业
	从事本
专业时间

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	  
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



1. 项目负责人简况
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	学历、学位
	
	职称
	
	职务
	

	专业
	
	专长
	

	执业医师资格证书编号
	

	联系电话
（手机）
	

	
	
	电子邮箱
	

	1. 何时何地开始从事本项目的专业工作


2. 本项目专业培训（进修）情况
a) 时间：
b) 地点：
c) 指导医师：
d) 操作例数：
e) 参与例数：
f) 其他需说明情况：

3.项目负责人及技术团队成员近3年与申报技术相关的科研情况汇总：
1、承担的各级科研项目：项目名称、主要人员、项目来源、起止时间、科研经费；
2、在国内核心、SCI刊物上发表研究论文、出版专著（译著等）：专著/论文名称、出版单位/刊物名称、发表时间、主要作者；
3、各级科研获奖、技术发明等研究成果。











2. 主要工作人员简况A
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	学历、学位
	
	职称
	
	职务
	

	专业
	
	专长
	

	执业医师资格证书编号
	

	联系电话
（手机）
	

	
	
	电子邮箱
	

	1. 何时何地开始从事本项目的专业工作





2. 本项目专业培训（进修）情况
g) 时间：
h) 地点：
i) 指导医师：
j) 操作例数：
k) 参与例数：
l) 其他需说明情况：






3. 主要工作人员简况B
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	学历、学位
	
	职称
	
	职务
	

	专业
	
	专长
	

	执业医师资格证书编号
	
	联系电话
（手机）
	

	
	
	电子邮箱
	

	1.何时何地开始从事本项目的专业工作





2.本项目专业培训（进修）情况
m) 时间：
n) 地点：
o) 指导医师：
p) 操作例数：
q) 参与例数：
r) 其他需说明情况：






四、项目所在科室的专用设备、设施及工作基础
	场
所
情
况
	独立病区               个
	独立病床                张

	
	其它场所情况（包括专用实验室等）
①名称            ；              平方米。
②名称            ；              平方米。
③名称            ；              平方米。
④名称            ；              平方米。



	
	总面积                     平方米

	设
备
情
况
	
	名 称
	型号及产地
	台 数

	
	必备设备
	






	
	

	
	应有设备
	






	
	

	相关诊疗项目
	





	综
合
技
术
情
况
	已开展项目
	开展时间
	工作量
（例/年）
	手术成功率（％）
	备注（存活情况）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


五、相关辅助设施情况
	手术室
	工作用房
	面积                平方米
	卫生标准                类 

	
	主要相关设备
	






	
	参与项目相关人员（１—３人）
	姓名
	性别
	出生年月
	学历学位
	职务职称
	专业

	从事专业年限
	参与本项目例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	重症监护科
	工作用房
	面积        平方米
	病床       张
	卫生标准         类

	
	设备条件（主要相关设备）
	





	
	参与项目相关人员（１—３人）
	姓名
	性别
	出生年月
	学历学位
	职务职称
	专业

	从事专业年限
	参与本项目例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	相关实验室
	工作用房
	面积                平方米
	卫生标准                类 

	
	设备条件（主要相关设备）
	





	
	参与项目相关人员（１—３人）
	姓名
	性别
	出生年月
	学历学位
	职务职称
	专业

	从事专业年限
	参与本项目例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	影像检查科
	名称
	

	
	工作用房
	面积                平方米
	卫生标准                类 

	
	设备条件（主要相关设备）
	





	
	参与项目相关人员（１—３人）
	姓名
	性别
	出生年月
	学历学位
	职务职称
	专业

	从事专业年限
	参与本项目例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其它相关主要科室
①
	名称
	

	
	工作用房
	面积                平方米
	卫生标准                类 

	
	设备条件（主要相关设备）
	





	
	参与项目相关人员（１—３人）
	姓名
	性别
	出生年月
	学历学位
	职务职称
	专业

	从事专业年限
	参与本项目例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其它相关主要科室
②
	名称
	

	
	工作用房
	面积                平方米
	卫生标准                类 

	
	设备条件（主要相关设备）
	





	
	参与项目相关人员（１-３人）
	姓名
	性别
	出生年月
	学历学位
	职务职称
	专业

	从事专业年限
	参与本项目例数

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


六、本项目的基本情况
	1.目的、国内外应用情况和实施方案（本栏限制类技术可以不填写）







	2.适应证、 禁忌证及不良反应情况：





	3.技术路线与质量控制措施





	4.疗效判定标准和评估方法、半随访情况：






	5.与其他技术治疗同种疾病的比较（风险、疗效、费用、疗程等方面）限制类技术可不填写









八、本机构医学伦理委员会意见
	







                                                           负责人
                                                        年    月    日


九、申报医疗机构意见
	







（盖章）


                    年   月   日


十、回避专家申请表
	评估技术名称
	

	请求回避单位或专家
	回避医院
	医院名称
	

	
	
	回避理由
	



	
	回避专家

	专家姓名
	职称
	专业
	单位

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	回避理由
	

	
                  
         
  申请医院（公章）     
年      月      日





1

