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研究目的

主要目的

次要目的（如无请删除）
探索性目的（如无请删除）
研究背景

简要介绍研究背景，包括国内外研究的现状和意义，系统综述所研究领域的进展及不足，阐述研究的立项依据以及本研究的定位（基于探索目的、验证性目的、提供注册支持性证据等）及创新性，背景资料中应标注引用的参考文献。如有对照组，还应说明对照组选择依据。（定稿后请删除此蓝色字体提醒）

研究依据

研究前期的动物实验及文献基础
（阐述本项目研究前期的动物实验或研究现状，选题的价值和意义。定稿后请删除此蓝色字体提醒。）

剂量选择/给药方案/剂量调整依据（如无请删除）
终点选择依据（如无请删除）
风险及获益依据（如无请删除）
研究内容

研究对象的选择
样本量估算

研究总体设计

 简单明确方案设计的类型（如平行组设计、交叉设计、析因设计、成组序贯设计等）；分配类型（随机化/非随机）；分配比例（试验组：对照组为1：1或，2：1）；盲法要求(单盲/双盲/开放性)；比较类型(如优效性、等效性、非劣效性、探索性)；多中心还是单中心等。

如:本研究为一项前瞻性、随机、双盲、阳性对照的多中心临床研究。

（定稿后请删除此蓝色字体提醒）

研究分组

分组情况，如分为几组。（定稿后请删除此蓝色字体提醒）
研究方法
详述描述对纳入受试者的干预措施，包括怎样以及何时给予该干预措施。比如药物的剂量、给药用法，治疗期长。或手术的要点。必要时，说明治疗方式的合理性，可引用相关诊疗指南。（定稿后请删除此蓝色字体提醒）
入选标准

列出拟入选目标人群的标准，如：诊断标准(一般为金标准诊断，如有不同诊断标准，应该说明本研究所采用的诊断标准及其出处）；疾病病程、严重程度和治疗情况（如初治、N线治疗失败进展等）、基因表达、生存状态等；其他相关标准，如年龄、性别等。（定稿后请删除此蓝色字体提醒）

 ……

 ……

 ……

排除标准

列出影响疗效或安全性评估的情况，如相对与入选标准中疾诊断病的其他分型、既往合并治疗、合并疾病和妊娠等。排除标准不是入选标准的反义词（如入选年龄大于18岁，排除不能设置年龄小于18岁）（定稿后请删除此蓝色字体提醒）
 ……

 ……

 ……

退出标准

列出受试者退出研究的标准。如受试者要求撤回知情同意；受试者失访；研究者从医学角度考虑受试者有必要退出等；（定稿后请删除此蓝色字体提醒）
研究程序

写明研究每个阶段，如筛选期、治疗期、随访期、结束期的研究操作的内容以及收集和记录受试者的哪些资料如不良事件、合并用药等等。写清楚每阶段拟进行的相关检验检查项目等。可以以流程图的形式体现。（定稿后请删除此蓝色字体提醒）
访视要求（如无请删除）
筛选期

治疗期

治疗后的访视（安全性随访访视、随访访视、生存随访）

研究疗效评价
统计分析方法
安全性评价（不良反应/事件和其他非预期反应的收集、评估、报告和处理方案）（如无请删除）
中止/退出程序（如无请删除）
设盲/揭盲程序（如无请删除）
数据收集与管理（如无请删除）
研究进度计划

××××年××月-××××年××月：××××。（（定稿后请删除此蓝色字体提醒）

研究成果的发表形式

伦理原则和相关法规的尊从性

临床研究将遵循世界医学大会《赫尔辛基宣言》、《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》等相关法律法规规定。在研究开始之前，由伦理委员会批准该研究方案后才实施临床研究。每一位受试者入选本研究前，研究者有责任向受试者或其法定监护人完整、全面地介绍本研究的目的、程序和可能的风险，并签署书面知情同意书，应让受试者知道他们有权随时退出本研究，知情同意中应作为临床研究文件保留备查。研究过程中将保护受试者的个人隐私与数据机密性。

参考文献（如无请删除）
请附上“研究背景”中或正文内容中提及的相应的参考文献。（定稿后请删除此蓝色字体提醒）

 

