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项 目名 称：
      申 请科 室：
      项目负责人：
      联 系电 话：
      电 子信 箱：
      申 请日 期:












填 表 说 明

一、本表格要求填写后双面打印，纸张规格为A4，双面印制，其结构、字体、字号不予改变。

二、项目报告撰写包括以下内容：
1. 项目负责人及主要参与者的履历；
2. 项目的内容、目的、意义；
3. 项目开展方法（包括项目设计、步骤、评估等摘要）；
4. 项目国内外研究与应用概况及可行性分析；
5. 项目开展中可能出现的不良反应或不良事件及其处理对策。

三、本表汇同相关佐证材料一并送交院药物临床试验机构伦理委员会审核：









	[bookmark: _GoBack]项目负责人履历（含参加药物临床试验情况、GCP培训情况）：





















	项目的内容、目的、意义：

















	国内外研究与应用概况及可行性分析：






















	项目开展方法（包括项目设计、步骤、评估等摘要）：













































	项目开展中可能出现的不良反应或可能发生的不良事件及其处理对策：









	
同意遵循相关指南规定的伦理性原则的声明

   本项目是以不损害研究受试者的权益为前提，为探索本项目研究疾病优良的诊疗方法或科研目的开展的临床研究，不接受附有伦理争议和商业竞争等任何形式的不良资助，研究过程中不以任何方式索要、摊派或者变相摊派。本项目严格遵守国家药物临床试验相关法律法规开展临床研究。





项目负责人签名：


                                                 年   月    日

	
科室主任（专业负责人）意见：
      
        
        同意开展本项研究，并遵从伦理相关要求。









                                 负责人签名：

                                                  年    月     日




中国医科大学附属第四医院药物临床试验伦理委员会       通讯地址：辽宁省沈阳市皇姑崇山东路4号
The Ethics Committee for Drug Clinical Trials & Study, the Fourth Affiliated Hospital, China Medical University
4# Chong-shan East Road, Shenyang, P. R. China 110032       Tel: 024-62571549

