生物医学新技术临床研究工作基础
（参考大纲）
一、科学文献总结
    （系统回顾与本研究相关的国内外文献，说明本研究的创新性和必要性，附参考文献列表）

二、非临床研究报告
[bookmark: _GoBack]    （请根据各指引适当整大纲并填写内容）
（1） 研究目的

（2） 非临床研究工作基础
    （前期实验结果概述）

（3） 动物种属选择的相关性研究

（4） 安全性评价

（5） 有效性评价

（6） 药代动力学研究
（涉及脑机接口新技术可不适用）

三、结论
（是否足够支持新技术进入临床研究）

