
肺YOUNG领航-科研赋能项目
课题申请书

（临床研究适用）
课题名称：________________________________
申 请 人：________________________________
依托单位：________________________________

填报时间：________________________________

填 写 说 明

一、申请书各项内容，要实事求是，逐条认真填写。表达力求明确、严谨，字迹要清晰易辨。
二、请参考附件：方案设计关键清单，建议方案设计按照此标准设计。
三、项目申请书中第一次出现外文名词时，要写清全称和缩写，再出现同一词时可以使用缩写。

四、请将电子版申请书于2026年xx月xx日前发送到指定邮箱(xxxx)中，邮件请注明“肺YOUNG领航-科研赋能项目”。

项目摘要
	题 目
	

	试验中心
	

	目 的
	

	试验设计
	

	受试人群
	

	样本量
	

	治疗方案
	

	诊断指标
	

	观察指标
	

	安全性指标
	

	统 计
	

	预期试验进度
	


1、 申请人个人简历
	个人信息

	姓    名
	
	性    别
	

	
	出生日期
	
	职    称
	

	
	证件类型
	
	证件号码
	

	
	所在单位
	

	
	科室部门
	

	
	地址
	

	
	联系电话
	

	
	电子信箱
	

	教育背景
	时间
	学校名称
	获得学历

	
	
	
	

	工作经历
	时间
	工作单位
	职务

	
	
	
	

	近三年主要的研究业绩
	

	既往发表的文章
	


2、 立项依据及研究方案
	（1） 研究背景
（2） 试验目的
（3） 试验设计类型、原则与试验步骤
（4） 病例选择
（5） 治疗方案
（6） 观察项目
（7） 不良事件
（8） 疗效与安全性评定标准
（9） 质量控制
（10） 数据管理
（11） 统计分析
（12） 伦理原则
（13） 数据与治疗保存
（14） 预期进度与安排




三、项目组其他成员信息
	姓名
	性别
	工作单位
	职称
	项目中的分工
	签名

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


四、预算明细（国家规定简化管理主要包括设备费、业务费、劳务费、以及间接费用）
	预算支出科目
	金额（万元）
	计算根据及理由

	1、 合计
	
	

	2、 设备费
	
	

	3、 业务费
	
	受试者补助、检查费用、数据管理、复印资料费等

	4、 劳务费
	
	专家咨询费、劳务费等

	5、 管理费（间接费用）
	
	经费管理费

	6、 其它（请注明）
	
	


五、申请者承诺

	本人在此郑重承诺：严格遵守中共中央办公厅、国务院办公厅《关于进一步加强科研诚信建设的若干意见》规定，所申报材料和相关内容真实有效，不存在违背科研诚信要求的行为，在课题申请、评审和执行全过程中，恪守职业规范和科学道德，遵守评审规则和规则纪律。 
我保证如果获得资助，我与本课题组成员将严格遵守该项目的有关规定，切实保证研究工作时间，认真开展工作，按时报送有关材料，及时报告重大情况变动，并接受检查与监督。 
              申请人（签名）：
                科室主任（签名）：
                                                 年  月  日


九、依托单位意见
	我单位同意承担上述项目课题研究，将保证提供研究实施所需的条件，严格遵守各项规定并予以监督。
                 单位或部门（盖章）：
                                            年   月  日



附件：
方案设计关键清单
	主题
	编号
	清单条目

	题目与摘要
	1a
	题目与摘要中有明确的试验类型，说明，要有明确目的，以及明确患者受益情况，伦理学批准

	题目与摘要
	1b 
	结构化摘要：设计，方法，结果，结论

	简介部分
	2a
	科学背景，研究的理由

	简介部分
	2b
	研究目的，以及研究假说

	实验设计
	3
	a.描述试验设计（比如平行、析因）包括每组的分配比率；
b.对研究开始后方法上的重要改变进行解释，比如试验开始后纳入标准的改变

	受试者
	4
	a.受试者的纳入、排除和退出标准；
b.数据收集的环境及地点
c. 伦理学至上原则

	干预
	5
	详述每组干预的细节（以便其他研究者的复制）及实际
实施情况，包括了实施时间和实施方式

	结局指标
	6
	a.明确定义预先指定的首要和次要结局变量，包括了如何和何时进行评价；
b.如果在试验开始后对结局变量进行修改，必须说明原因

	样本量
	7
	a.如何确定样本量；
b.必要时，解释期中分析及试验终止原则

	随机化
	8-10
	序列产生；分配遮蔽；实施

	盲法
	11
	a.若使用了盲法，需指明谁是干预的被盲者（例如受试者、干预给予者、结果评价者）以及如何设盲；
b.如若涉及，描述每组干预的相似性

	统计学方法
	12
	a.用于比较组间主要和次要结局的统计学方法；
b.附加分析的统计学方法，比如亚组分析和校正分析

	受试者流程图
	13a
	报告随机分配到每一组的受试者，接受治疗的例数以
及进行首要结果分析的病例数

	
	13b
	报告进行随机化后每组的退出和排除情况及原因

	受试者招募
	14a
	明确招募受试者的时间和随访时间

	
	14b
	说明为何试验结束或中止

	详细基线资料
	15
	有详细，规范的CRF表记录患者详细的基线资料

	分析的人数
	16
	需要明确临床试验分析，按ITT人群，还是PP人群，还
是全分析集，都需要明确

	结局
	17a
	主要终点

	
	17b
	次要终点

	辅助分析
	18
	报告所有其它进行的分析，包括亚组分析和校正分析
说明哪些是预先设定的，哪些是探索性的

	不良事件
	19
	详细记录AE以及严格报告SAE
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内部资料，仅限相关专业人士参考

