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研究方案
项目名称：
申办单位：
版本号：（自行编写，例如01）
版本日期：（自行编写，例如2020.09.01，按照实际递交时间填写）
项目负责人：
方案签字确认：
标蓝色部分为提纲提示内容，请根据实际内容填写（提交前请删去此句话）
1、 研究目的（目标明确）
（目标明确，简略概括）
（1）阐明XX机制，开辟XX途径
（2）明确XX下调XX的通路
2、 立项依据

（简略介绍，例如研究意义、国内外的现状、创新性等）
1、研究意义
XX疾病是常见的恶性肿瘤，也是XX导致死亡的主要原因XXXXXX。。。。然而XX尚不清楚，探讨XX具有XX的意义
2、国内外研究现状
3、 研究方案及技术路线
（包括试验设计及方案、样本种类或数量（若涉及）、入排标准，观察指标、统计分析方法等内容）
例：本研究为全国多中心、回顾性、3年的观察性研究。
在研究过程中，不会对受试者进行或提供任何随机或任何以研究方案驱动的治疗。
研究者将会查看患者的病史和实验室报告，根据入选和排除标准确定患者的资格。
本研究计划入组XX年XX月到XX年XX月XX例受试者，其中XX组受试者XX例，XX组受试者XX例。
入选标准：
排除标准：
观察指标：
统计分析方法：分析内容包括病例分布情况、疗效分析，计算数据分析采用SAS完成
4、 与研究相关的伦理注意事项
（包括数据或标本来源、知情同意情况、有无涉及特殊人群、隐私保护措施）
例1：数据来源：通过提取入组受试者常规临床诊疗记录获取这项研究的数据。要求研究者在整个监测期间根据原始病历记录中的信息输入到研究的电子病例报告表(eCRF)和或记录表中。
知情同意情况：本研究为回顾性研究，申请豁免知情同意。
隐私保护措施：受试者在研究期间的全部数据都会录入计算机保密储存并分析，必要时有关机构可能对记录进行审核，以证实数据的真实、准确、完整性，研究所得资料也可能发表于学术性杂志，但受试者姓名将不会公布，受试者的隐私将予保密。
例2：
（1）标本来源于肿瘤术后切除的废弃标本，所有收集标本按计划签署知情同意书。
（2）标本来源于组织库，已签署知情同意，申请豁免知情。

所有入选人群并不涉及特殊人群，患者隐私信息严格保护。
5、 参考文献
