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方  案  摘  要

	应用类型

（请根据项目类型勾选）
	（A类：高风险）
□Ⅲ类临床新技术（安全性、有效性确切，技术难度大、风险高）

（B类：中风险）
□ Ⅱ类临床新技术（安全性、有效性确切，有一定技术难度，有一定医疗风险和伦理风险）
（C类：低风险）

□ Ⅰ类临床新技术（安全性、有效性确切，技术难度低、几乎不存在伦理风险的医疗技术）


	病例总数
	20例（不得修改）

	风险/受益分析
	

	风险判断
	□不大于最小风险   □大于最小风险 

最小风险：指研究中预期风险的可能性和程度不大于日常生活、或进行常规体格检查或心理测试的风险


    一、应用的背景与目的

1. 项目背景介绍及现状分析：

   · [该技术/项目的背景介绍、核心原理]，所需的[主要设备名称/药品]及[配套耗材名称]目前已获得国家药品监督管理局（NMPA）批准上市（相关资质材料附后），在国内外临床领域已得到应用。

   · 目前，国内[列举国内顶尖或同级标杆医院，如：XXX医院、XXX医院、XXX医院] 等单位已成功开展此项技术，临床反馈显示其在[提高诊断率/减少创伤/缩短恢复时间]方面具有显著优势。

2. 申请在我院应用的必要性与可行性：

   · 我院目前收治的[某类疾病]数量[逐年上升/基数大]。在这类疾病的诊疗上主要依赖[传统技术名称]，存在[具体痛点，如：创伤大、阳性检出率低、无法满足精准医疗需求]等问题。

   · 引进此项新技术/新项目旨在：

     · 填补空白： 完善我院在[某领域]的诊疗手段，与[......]接轨。

     · 提升疗效： [提高疾病诊断的准确率或治疗成功率，降低并发症。]

     · 患者获益： [减少患者外转就诊率，降低医疗费用，提升就医体验。]
目前我院[已具备/计划购置配套设备，现有场地满足设备安装及感控要求/药品已进院]，科室已组建专项小组，[核心成员已完成相关培训，具备独立操作能力。]
二、临床应用的方法与步奏
1. 准备阶段

①[详细描述：设备/耗材或者药品入院准备]
②人员培训:[详细描述：专科技术培训/标准操作规程培训]
操作细则

（具体描述新技术/新项目的操作细则、持续时间/周期）
三、病例选择
（阐述清楚患者的选择及相关标准的合理性、可行性）
1. 入选标准
    （建议明确患者年龄、性别）
2. 排除标准
3. 终止研究标准
从诊断、治疗或评价的角度考虑，并说明理由。
从患者方面考虑。比如患者出现不宜继续进行操作的情况，包括：病情加重、严重不良事件、依从性差等。
四、可供选择的其他诊疗方法及优缺点分析
 方案一： （【简述】）。其优点是【简述】，缺点是【简述】。
 方案二： （【简述】）。其优点是【简述】，缺点是【简述】。
 方案三： 保守观察【或姑息】治疗。
疗效评定指标

六、医疗技术风险、应急预案及处置措施
1. 可能存在的风险：
2. 应急预案及处置措施：
七、临床应用的质量控制与质量保证
1. 资质控制：[操作者必须具有丰富的临床经验，并经过专项技术培训合格。]
2. 适应症控制： [严格执行上述入选/排除标准，由科室核心组（主任/副主任/组长）对每一例拟开展病例进行讨论确认。]
3. 数据管理：[ 建立专门的技术应用登记本/电子数据库，详细记录患者基本信息、操作过程、随访结果。]
4. 定期评估与讨论：[定期对开展病例的数量、成功率、并发症发生率进行统计分析。并召开质控研讨会，对所有病例进行复盘，对出现的并发症或不良事件进行讨论，提出整改措施]
八、临床应用伦理原则与要求
本临床应用将遵循世界医学大会《赫尔辛基宣言》和中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》等相关规定，具体落实知情同意，保护隐私，控制风险，特殊患者保护和损害的赔偿原则与要求。在应用开始之前，由伦理审查委员会批准该临床应用方案后才实施临床应用。每一位患者参加本应用前，医生有责任向患者或/和其法定代理人完整、全面地介绍本临床应用的目的、程序和可能的风险，并签署书面知情同意书，应让患者知道他们参加临床应用完全是自愿的，他们可以拒绝参加或在任何阶段随时退出，而不会受到歧视和报复，他们的医疗待遇与权益不受影响。知情同意书应作为临床应用文件保留备查，切实保护患者的个人隐私与数据机密性。
九、研究进度
××××年××月-××××年××月：××××

××××年××月-××××年××月：××××

××××年××月-××××年××月：××××
十、参加人员
	姓名
	职称
	专业
	任务
	GCP培训证书

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


十一、主要参考文献
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