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研究背景

从疾病、治疗标准和已知治疗的局限阐述为什么要进行临床研究，以及说明临床前研究、药理学研究和相关研究的发现、研究的重要性。
研究目的

简明扼要的列出研究目的（要解决的具体问题），可区分主要研究目的和次要研究目的，与结局指标对应。
研究概况
3.1研究设计
3.1.1总体设计

简单明确该设计方案的假设、类型，如平行组设计、交叉设计、析因设计、成组序贯设计等, 多中心还是单中心等。

3.1.2研究步骤与方法

说明研究类型，需写明研究内容、步骤，和收集研究参与者的哪些样本和资料，及获取方法，

3.1.3研究技术路线

与研究内容保持一致

3.2研究人群
3.2.1研究参与者例数

如有分组请写明具体方案。
3.2.2入选标准

目标疾病的诊断标准、疾病分期、疾病分级；目标疾病的既往治疗要求；相关实验室检查值允许范围。

3.2.3排除标准

伴随疾病、症状、异常体征；前期所使用药物、治疗洗脱期时限，或需/计划合并使用禁用药/治疗之前接受治疗的种类或时限；器械使用禁忌症；生活习惯或嗜好：烟/酒使用时长或量的限定；妊娠或哺乳期妇女。

3.3研究指标
3.3.1主要评价指标

主要评价指标应尽量选择客观性强、可量化、重复性高的指标，应是专业领域普遍认可的指标，通常来源于已发布的相关标准或技术指南、公开发表的权威论著或专家共识等，临床试验的样本量基于主要评价指标的相应假设进行估算。临床试验的结论亦基于主要评价指标的统计分析结果做出。

3.3.2次要评价指标
可设置多个指标
统计分析

4.1 样本量估计

此部分请写明样本量统计学依据等。

4.2 数据分析集

如全分析集、符合方案集、安全性分析集。

4.3 数据管理与统计分析计划

数据的采集形式、数据存储载体：电子纸质、数据完整性检验、数据库建立方法、数据管理系统、数据质量检测方法、数据锁库的定义等。
统计分析的资料描述、主要指标/次要指标/安全性指标的分析方法、统计学校正方法、偏倚的控制、分层/亚组/敏感性分析等。
伦理学要求

5.1 伦理委员会审核

本方案和研究参与者直接相关的资料必须提交上海市公共卫生临床中心伦理委员会，获得上海市公共卫生临床中心伦理委员会书面批准后方可正式开展研究。研究者必须至少每年（如果适用）向上海市公共卫生临床中心伦理委员会提交研究年度/定期进展报告。在研究中止和/或完成时，研究者必须书面通知上海市公共卫生临床中心伦理委员会；研究者必须及时向上海市公共卫生临床中心伦理委员会报告所有研究工作中发生的变化（如方案修订等），并且在未获得上海市公共卫生临床中心伦理委员会批准之前不得执行这些变动，除非是为了消除对研究参与者明显且直接的风险而做出的变更。在发生上述情况时，将通知上海市公共卫生临床中心伦理委员会。
5.2 知情同意及知情同意的程序

本方案采用回顾性研究的形式，通过对研究参与者的既往病史进行收集、统计和分析。因此，本方案研究过程不会对研究参与者造成额外的负担和花费，亦不会有任何风险。本项目仅收集研究参与者去身份标识的数据，故特此向伦理审查委员会申请豁免知情同意。

保密措施

通过本项目研究的结果可能会在杂志上发表，但是我们会按照法律的要求为研究参与者的信息保密，除非应相关法律要求，研究参与者的个人信息不会被泄露。必要时，政府管理部门和上海市公共卫生临床中心伦理委员会及其有关人员可以按规定查阅研究参与者的资料。

研究项目进展计划

说明研究项目的进度安排和相应时间结点。
研究成果发表形式
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