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请删除下述提纲标题后括号中的标红文字,包括本句话。
一、研究背景（简述国内外研究现状，突出临床问题与科学问题，并附主要参考文献目录）
二、研究目的与意义
1.研究目的
2.研究意义
三、实施方案（仅供参考，请依据课题内容具体描写）
1. 纳入/排除退出标准
1.1.入组标准
1）
2）
3）
…
1.2.排除标准
1）
2）
3）
…
2.研究过程
应明确描述研究类型（单中心、多中心研究，多中心研究为牵头或参加）、研究设计为回顾性研究或前瞻性研究，是否为随机对照研究等；研究样本量及计算依据
研究具体内容，研究中如涉及生物样本（组织、血液、胸水、尿便等）的收集应描述清楚生物样本的来源、具体使用、使用后剩余的样本的处理，是否销毁、何时销毁、是否继续保存，保存地点、期限，并明确生物样本的分析是否仅限于本研究，是否用于遗传学研究或其他目的研究，或者用于未来某一领域的研究
研究中如涉及问卷调查填写等内容，应说明问卷过程是否可能录音录像，研究中涉及的病例信息应描述清楚信息的来源、具体使用分析、收集的病例信息将如何保存，保存地点、期限，并明确是否仅限于本研究，是否用于遗传学研究或其他目的研究，或者用于未来某一领域的研究
前瞻性研究应描述清楚受试者的筛选过程、入组后的研究内容，如生物样本的收集、观察性信息的收集等、研究中是否需对受试者进行随访，随访内容、周期、期限等内容
3.技术路线图
四、风险/获益评估

1.获益（个人和社会获益）（请依据课题内容具体描写社会获益）
参加本研究对患者可能不获益。我们希望从本研究中得到的信息在将来能够对相同的病人有指导意义。
2.风险（仅供参考，请依据课题内容具体描述，前瞻性研究应描述清楚哪些风险为本研究可能产生的，哪些风险为常规诊疗风险，并不是因参加本研究而额外增加的风险）
[研究/对照/联合药物名字]可能引起的不良反应如下：
很常见（发生率10％以上）
……

……

常见 （发生率>1%—<10％）

……

……

不常见（发生率>0.1%—<1％） 
……

……

罕见（发生率<0.1％）

……

……

化疗的风险：（如果适合您的研究情况，请在此处描述相关风险），如果化疗方案涉及到2种以上的药物，请将每种药物的风险分别描述）
……

……

放疗的风险：（如果适合您的研究情况，请在此处描述相关风险）
……

……

手术的风险：（如果适合您的研究情况，请在此处描述相关风险）
……

……

影像检查的风险：（如果适合您的研究情况，请在此处描述相关风险）
……

……

抽血的风险：（常规检查外，需要额外抽血，如果适合本研究情况，请在此处描述相关风险）
从胳膊静脉抽血的风险包括短暂的不适和/或青紫。尽管可能性很小，也可能出现感染、出血、凝血或晕厥的情况。
问卷调查的风险：(如有问卷类调查，请在此处描述相关风险，如焦虑、紧张、不适等)
……

……

对于育龄期的风险：（如果适合您的研究情况，请在此处描述相关风险）
……

……

未知的风险：
可能存在一些目前无法预知的风险及不良反应。
3.特殊人群保护（妇女、儿童、老人等、其他特殊人群如在押人员等的风险及 保护）
五、数据管理与统计分析计划
1.数据管理
2.统计分析计划

六、资料保密（仅供参考，请依据课题内容描写）
在研究期间，患者的姓名、性别等个人资料将用代号或数字代替，并予以严格的保密，只有相关的医生知道其资料，患者的隐私权会得到很好的保护。研究结果可能会在杂志上发表，但不会泄露患者的任何资料。

患者其所有的医疗资料都将被发起此研究的研发单位的有关人员、相关权威机构查阅或被独立的伦理委员会查阅，以检查研究的操作是否恰当。
七、其他需要说明的问题

1、课题的合作
2、其他需要说明的问题
八、研究者信息表

1、主要研究者

	姓名
	电话
	电子邮箱

	
	
	


2. 项目组人员

	姓名
	单位
	学位/职称
	相关培训（如GCP）
	项目任务分工
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