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	심의방법
	□ 정규심의     □ 신속심의

	승인번호
	

	분류
	□ 연구자 주도 임상연구         □ 의뢰자 주도 임상연구

	제목
	국 문
	

	
	영 문
	

	연구자
	
	소속(임상과)
	직위/성명
	전화번호/E-mail

	
	연구책임자
	
	
	

	
	연구담당자
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	관리약사
	
	
	

	
	연구코디네이터

(CRC)
	
	
	전화번호 :

	
	
	
	
	E-mail :

	의뢰자
	의뢰자명
	(회사 또는 학회 등의 명칭을 기재하시오)   

	
	과제담당자
	(성명)
	전화번호 :

	
	
	
	E-mail :

	임상시험

수탁기관

(CRO)
	회사명
	

	
	과제담당자
	(성명)
	전화번호 :

	
	
	
	E-mail :

	모니터요원
	성  명 
	
	전화번호 :

	
	
	
	E-mail :

	평가대상
	□ 의약품(시험약)         □ 기기         □ 시술법(치료법)         □ 기타

	
	임상시험 의약품/기기/시술법 : (의약품의 경우 : 일반병/상품명)

	연구 상세 분류
	※ 각 체크 항목마다 해당되는 사항에 ( 표시 해주십시오. (중복 선택 가능)

	
	체크항목1
	□ 약물
	□ 생물학적제제
	□ 세포치료제

	
	
	□ 건강기능식품
	□ 의료기기
	□ 의료시술

	
	
	□ 해당사항 없음
	
	

	
	체크항목2
	□ 인간대상연구
	□ 인체유래물(검체)연구
	□ 의무기록연구

	
	
	□ 유전자연구
	□ 유전자치료
	

	
	
	□ 배아연구
	□ 체세포복제배아연구
	□ 줄기세포주연구

	
	
	□ 기타(                               )

	
	체크항목3
	□ 전향적 연구
	□ 후향적 연구
	□ 전향적 & 후향적 병행 연구

	
	체크항목4
	□ 중재연구
	□ 단면조사연구
	□ 환자대조군연구

	
	
	□ 코호트연구
	□ 설문조사
	□ 기타 관찰연구

	
	
	□ 자료수집 및 분석연구
	□ 기타(        )

	
	체크항목5
	□ 치료목적  □ 예방목적  □ 진단목적  □ 지지요법  □ 스크리닝

□ 공공의료 서비스 조사   □ 기초과학  □ 기타(                )

	연구단계
	□ 1상      □ 1/2상      □ 2a상      □ 2b상      □ 2/3상      □ 3상

	
	□ 4상      □ PMS       □ 생물학적 동등성        □ 기타 :

	연구종료예정기간
	IRB 승인일 이후 ~     년    개월

	변경/보고 항목

(중복체크가능)
	□
	계획서 변경
	□
	설명문 및 동의서 변경
	□
	증례기록서 변경

	
	□
	연구 기간 변경
	□
	연구비 관련 변경
	□
	연구자 변경

	
	□
	피험자 모집 공고안
	□
	임상시험자 자료집
	□
	기타

	변경 내용
	(변경/보고 내용 및 변경 사유를 간략히 기술하고, 
변경 사항에 대해서는 변경 대비표를 반드시 작성하여 첨부하시오)


	서명란
본 연구과제의 연구책임자로서, 본 서식에 기입된 모든 정보는 본인이 수행하고자 하는 연구과제와 일치함을 확인합니다.

	연구책임자 이름 :                     서명 :                     날짜:  yyyy-mm-dd                  


	접수처 기재

	접  수  자 이름 :                     서명 :                     날짜:  yyyy-mm-dd                  
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