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1. 概要
	项目名称
	

	研究类型
	

	适应症
	

	计划研究周期
	

	人群
	

	研究目的
	主要目的：
次要目的：
探索性目的：

	研究设计和计划
	

	研究总人数
	



	入组标准
	

	排除标准
	

	评价指标
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2. 研究设计图示
（可填写访视周期表/流程图/时间计划表）

[bookmark: _Toc103513928]3. 研究背景
3.1研究依据
3.2国内外研究进展及局限性
3.3 风险/获益评估
3.3.1 风险评估
3.3.2获益评估


4. 研究目的、研究终点
4.1主要目的
[bookmark: _Toc16063][bookmark: _Toc18468][bookmark: _Toc3130][bookmark: _Toc5211]4.2次要目的
4.3探索性目的
4.4研究终点


5. 研究设计
5.1 总体设计
5.1.1筛选期
5.1.2治疗期
5.1.3安全性随访
5.1.4生存期随访
5.1.5终止研究治疗或终止研究
5.2剂量选择的依据
5.3研究结束


6.研究人群
6.1入选标准
6.2排除标准
6.3退出标准
6.4剔除标准


7.研究药物
7.1研究药物及剂量调整
7.1.1研究药物基本信息
7.1.2剂量和给药
7.1.3漏服药物
7.1.4剂量调整
7.1.5部分AE处理建议
7.2准备/处理/存储
7.2.1药物接收和清点
7.2.2药物的包装与标签
7.2.3产品储存和稳定性
7.3随机化和盲法
7.4依从性
7.5合并用药（允许/禁止使用药物）


8.研究治疗停药和受试者退出研究
8.1受试者终止治疗和退出研究
8.2失访
8.3研究提前终止


9.生物样本
（包括生物样本获取主体、获取方式、获取类型、获取时限、获取数量、获取量、检测内容、检测机构及共享等）
（样本处理、储存和运输）


10.统计考量
10.1样本量的确定
10.2统计分析


11.不良事件和严重不良事件
11.1定义
11.1.1不良事件
不良事件（AE）定义为受试者发生的任何不利的医学事件，与使用药物在时间顺序上有关联性，但是不一定与药物的使用有因果关系。因此，不良事件可能是与研究药物使用有时序关系的任何不利的、非预期的症状、体征、异常的检查结果（如：实验室检测值，ECG）或疾病（新出现的或加重的）。
11.1.2严重不良事件
严重不良事件（SAE）是指在任何剂量下发生的符合以下描述的任何不利的医学事件：
· 导致死亡。
· 危及生命。
注：“严重”不良事件定义中的“危及生命”指受试者在事件发生时有死亡的风险。它并不是指假定在更严重的情况下可能导致死亡的事件。
· 需要住院或延长住院时间。
注：一般而言，住院表示受试者已经被留在（通常至少是一整夜）医院或急诊室以便进行并不适合在医生办公室或门诊进行的观察和/或治疗。
· 导致残疾/失能。
注：术语“残疾”是指个人执行日常生活功能的能力遭到严重破坏。这一定义并不包括医学意义相对较小的事件，例如没有并发症的头痛、恶心、呕吐、腹泻、流行性感冒和意外创伤（如踝关节扭伤）等可能干扰或妨碍日常生活功能但并无重大破坏的事件。
· 导致先天异常或出生缺陷。
· 重要的医学事件（可能为患者带来风险或可能需要医疗/外科干预才能防止上述结果之一发生）
以下不属于SAE：
· 因相较基线并未恶化的既存病情而住院进行择期治疗。
· 考虑到社会/便利因素而住院。
· 关于本研究的目标适应症的计划治疗，包括为输液持治疗而住院或由于便利性而住院。
11.2不良事件的记录
所有不良事件都应记录在CRF上，对该不良事件的描述包括其起止时间、是否构成严重不良事件、采取的措施（研究治疗的改变、其他的治疗及相关检查）和不良事件的结局等，并请研究者进行相关性评价。
[bookmark: _Toc81244432]11.3不良事件的分级
研究者需评价研究期间报告的每例AE和SAE的严重程度，并根据NCI-CTCAE 5.0版对不良事件和严重不良事件进行评估和分级。
不适用于NCI-CTCAE分级的毒性将依据以下定义进行分级：
· 1级：轻度；无症状或轻度症状；仅有临床或诊断观察发现；无需干预治疗。
· 2级：中度；需要最小程度的局部或非侵入性干预治疗；与年龄相当的工具性日常生活活动（ADL）受限。
· 3级：重度或医学上有显著意义但没有直接危及生命；需要住院或延长住院时间；致残；日常生活自理能力受限。
· 4级：有威胁生命的后果；需要紧急干预治疗。
· 5级：与不良事件有关的死亡
11.4严重不良事件的报告
任何严重不良事件，研究者或中心相关人员都必须在知晓后24小时内遵循适用的法规要求向监管机构和IRB/IEC报告。对于不完整的严重不良事件报告研究者需要充分调查以获得随访信息。


12.伦理规范
12.1 知情同意
每一位患者入选本研究前，研究医师有责任向患者完整、全面地介绍本研究的目的和可能的风险，应让患者知道他们的权力，所要承担的风险和受益。入选前患者应签署知情同意书，并保留在受试者文件夹中。
12.2 伦理规范及政策法规
本临床研究必须遵循本临床研究遵循赫尔辛基宣言和中国有关临床研究的规范和法规。在研究开始之前，由伦理委员会批准该方案后方可开始本项研究。在临床研究期间研究方案做任何修改均应递交伦理审查。按照伦理审批通过后的方案执行。


13.质量保证
为了确保本研究能够严格按照临床研究方案进行，在临床研究的整个过程中，临床研究者应严格按照《研究者发起的研究管理办法》的要求进行操作，务必做到研究程序规范，研究数据准确，研究结论可靠。


14.数据处理及资料保存
14.1病例报告表（CRF）
病例报告表由研究者填写，CRF表应及时填表，以保证内容准确，总结及时。CRF表一般不应涂改，如果确有错误需要修改，应当在修改处签名签日期。
14.2 资料的保存
研究者应当使资料保存完整。按照我国GCP原则，资料保存应在研究结束后10年。
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