浙江省肿瘤医院医院感染管理委员会

临床试验相关院感审查申请表

	项目名称
	-

	申请科室
	-
	申请日期
	-

	计划开展项目启止时间
	-
	项 目

负责人
	-
	技术职称
	-
	联系方式
	-

	审查类别
	□医疗器械临床试验
□体外诊断试剂临床试验 

□其他：                                  

	项目简介
及操作流程
	项目简介（主要内容）： 
本项目采用前瞻性、多中心、随机对照，将“XX电极针与XX消融仪”联合用于XX实体肿瘤消融治疗，并与 XX生产的XX治疗系统进行对比，验证XX电极针与XX消融仪联合用于肝脏实体肿瘤消融治疗的安全性和有效性。
操作流程： 
患者取仰卧位，麻醉成功后，常规消毒术野，铺巾。超声定位肿瘤位于位置，超声引导下穿刺XX电极针于肿瘤内……

	参与人员
	-

	实施地点
	手术室

	所需设备、设施、试剂、耗材等
	设备：XX消融仪
耗材：XX电极针（注明是“试验组”OR“对照组”，“一次性”OR“重复用”）
每种耗材均需标注是否上市

	可能存在的院感隐患及防范措施
	院感隐患：有手术部位感染的风险 
防范措施：

1、提供、使用灭菌合格的电极针（附证明材料）。

2、术前规范消毒，术中严格无菌操作。

3、XX电极针为一次性使用医用耗材，不重复使用。

（备注：若涉及其他复用的无证器械，走钉钉“无证外来器械临床应用”流程申请）

	项目负责人声明： 

以上所填内容均属实，如获批准，我将遵循我院医院感染管理委员会的要求操作，严格按照方案执行，具有书面的工作流程、会议及审批记录。

                       项目负责人签名：
                                   年     月    日

	医院感染管理委员会意见： 

                         委员会主任签名：
                                                   年     月    日


