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资助类别：   临床科技攀登计划-“求真”临床研究专项  

研究类型： ( 回顾性研究    ( Ⅰ-Ⅱ期     ( Ⅲ期
项目名称：                                          
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主要研究者：             联系电话：                 
主要参与单位：                                      
申报日期：          年         月          日
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	从事专业
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	电子邮箱
	
	专业职称
	

	项目参与人情况（可增减）

	姓名
	性别
	年龄
	科室
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研究方案摘要
	项目名称
	

	研究目的
	

	研究类型
（在[]打√）
	[  ] 临床试验    [  ] 病例对照研究  [  ] 队列研究
[  ] 横断面研究  [  ] 诊断性研究    [  ] 其他

	涉及医疗技术情况
（选填）
	是否被国家、省卫健委准入：[  ] 是 [  ]否
是否为限制性临床应用技术：[  ] 是 [  ]否
涉及的医疗技术分类：[  ] 一类 [  ] 二类 [  ] 三类

	研究人群
	

	病例总数
	

	病例选择
	主要入选标准


	
	主要排除标准


	治疗方案
（选填）
	

	评价指标
（选填）
	主要评价指标（如为干预性研究，此栏可改为有效性评价指标）



	
	次要评价指标（如为干预性研究，此栏可改为安全性评价指标）



	统计方法
	

	研究期限
	


1、 立项依据 (阐述本项目的国内外研究现状，选题价值和意义。)

	


二、研究目的、研究方案和统计学处理（重点阐述）
	（一）研究目的

1. 主要目的：
2. 次要目的：
（二）研究方案
1. 研究设计（说明研究中心、试验的研究设计的类型、随机化分组方法、设盲水平、评价方法，提供流程图）
2. 研究人群（阐述清楚研究对象的选择及相关标准的合理性、可行性，以及研究样本量考虑）
3. 研究干预措施（如为干预性研究需描述此项，如为非干预性研究删除此项）
4. 评价指标/研究终点（说明评价指标/主要、次要研究终点，观察时间，记录与分析。干预性研究包括有效性评价、安全性评价、综合疗效评价等）
5. 访视安排及研究期间的数据收集（围绕研究主要疗效指标和次要疗效指标设计临床观察和实验室检查项目，还需考虑安全性评估指标的观察，并说明检测时点）
（三）统计学处理

    说明统计软件及版本、分析数据集与统计分析方法内容。




三、不良事件、安全性和质量控制（选填）
	（一）不良事件的报告与处理（如为干预性研究需描述此项，如为非干预性研究删除此项）

说明不良事件的定义、研究预期不良事件、不良事件与干预措施因果关系判断、不良事件的记录、处理与报告。严重不良事件的报告方法、处理措施、随访的方式、时间。
（二）研究的质量控制与质量保证（根据项目的具体情况确定是否需要此部分内容）

从实验室指标检测、执行相关SOP、研究者培训、受试者依从性、研究的监查等方面阐述研究的质量控制与监督。

（三）数据安全监查

临床研究将根据风险大小制定相应的数据安全监察计划。所有不良事件均需记录，处理并追踪到妥善解决或病情稳定，按照规定及时间向伦理委员会、主管部门、申办者和药品监督管理部门报告严重不良事件与非预期事件等；主要研究者定期对所有不良事件进行累积性回顾，必要时召开研究者会议评估研究的风险与受益；双盲试验必要时可以进行紧急揭盲，以确保受试者安全与权益；风险小的研究将安排独立的数据监查员对研究数据进行监查，高风险研究将建立独立的数据安全监察委员会对累积的安全性数据以及有效性数据进行监查，以做出研究是否继续进行的建议。




4、 临床研究伦理及人类遗传资源审批情况
	


5、 年度研究计划和预期目标
	（1） 年度研究计划
（2） 预期目标


六、研究基础和条件（与本项目有关的研究工作积累、已取得的研究工作成绩和已具备的研究条件）

	


七、预算说明

	合计金额（元）
	

	预算明细

（1）实验材料费/测试化验加工费：  元

计算根据及理由：

（2）出版物/文献/信息传播费：  元

计算根据及理由：

（3）劳务费/专家咨询费：  元

计算根据及理由：

（4）差旅/会议费：  元
计算根据及理由：

（5）其他：  元

计算根据及理由：


《江苏省肿瘤医院科技发展基金负责人科研诚信承诺书》
本人在此郑重承诺：严格遵守中共中央办公厅、国务院办公厅《关于进一步加强科研诚信建设的若干意见》、国家卫生健委等3部门修订的《医学科研诚信和相关行为规范》、江苏省委、省政府印发的《关于深化科技体制机制改革推动高质量发展若干政策》的规定，所申报材料和相关内容真实有效，不存在违背科研诚信要求的行为；在江苏省肿瘤医院科技发展基金申请、评审和执行全过程中，恪守职业规范和科学道德，遵守评审规则和工作纪律，杜绝以下行为：（一） 抄袭、剽窃他人科研成果或者伪造、篡改研究数据、研究结论；（二） 购买、代写、代投论文，虚构同行评议专家及评议意见；（三） 违反论文署名规范，擅自标注或虚假标注获得科技计划等资助；（四） 购买、代写申请书；弄虚作假，骗取科研项目、科研经费以及奖励、荣誉等；（五） 在项目申请书中以高指标通过评审，在项目计划书中故意篡改降低相应指标；（六） 以任何形式探听尚未公布的评审专家名单及其他评审过程中的保密信息；（七） 本人或委托他人通过各种方式及各种途径联系有关专家进行请托、游说，违规到评审会议（八）向评审工作人员、评审专家等提供任何形式的礼品、礼金、有价证券、支付凭证、商业预付卡、电子红包，或提供宴请、旅游、娱乐健身等任何可能影响评审公正性的活动；（九）其他违反财经纪律和相关管理规定的行为。

如违背上述承诺，本人愿接受院科研诚信领导小组做出的各项处理决定。

                                       承诺人：

年      月      日
承担科室审查、承诺意见及签字：
      年      月      日

协作单位（科室）审查、承诺意见及签字：

     年      月      日
主管部门审查意见及签字：
年      月      日
