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	项目申请受理编号
	


“2021白求恩•默克中青年医师研究基金（胃肠）”项目申请书
（临床研究版）
    项目名称：                                         

项目申请人：                                       

申请单位：                                         

所在科室：                                         
手    机：                                          
电子邮箱：                                          
  申请日期：              年        月         日    
北京白求恩公益基金会

2021年制
填 表 说 明
     一、请按照“2021白求恩·默克中青年医师研究基金（胃肠）”项目申请书模板认真填写。

二、《申请书》所列内容必须按规定实事求是和逐项认真填写，要求表达
明确严谨。对于填写内容含糊不清、不合要求、项目填写不全，作为
形式审查不合格，恕难受理。

三、项目申请表中第一次出现外文名词时，要写清全称和缩写，再出现
同一词时可以使用缩写；

四、申请人需在申报截止日2021年7月30日之前将项目申请书发送到项目组邮箱Giresearch2021@163.com，过期不予受理。

五、《申请书》封面的项目申请受理编号，由北京白求恩公益基金会统一填写。
六、申报资格：年龄小于45周岁(1976年12月31日之后出生)，请您提交身份证扫描件，用途仅限于识别年龄，基金会将严格为您个人信息保密。

七、编写内容可参考各栏目括号内的说明（正式提交时应删除说明内容）。

基本信息
	申请人信息
	姓名
	
	性别
	
	出生年月日
	
	民族
	

	
	学位
	
	职称
	
	电子邮箱
	

	
	固定电话
	
	传真
	
	手机
	

	
	个人通讯地址
	

	
	工作单位
	

	
	主要研究领域
	

	依托单位信息
	单位名称
	

	
	单位地址
	

	
	联系人
	

	
	电话
	
	邮编
	

	项目基本信息
	项目名称
	

	
	英文名称
	

	
	研究期限
	

	
	申请经费金额
	          （万元）
	接受经费所开具
的票据名称
	( 捐赠票据
( 税务发票

	中文关键词
（不超过5个）
	

	英文关键词
	

	中文摘要
（不超过500字）
	

	英文摘要
	


正文：

	一、研究背景：

围绕研究意义、国内外研究现状及发展动态分析、本研究的主要假说、创新之处与研究目的描述，建议包括以下内容：

1）疾病背景或相关流行病学数据，哪个领域仍存在什么问题，指南、规范等相关描述和推荐。本研究试图改善哪些问题或临床价值所在；

2）介绍涉及的暴露因素或干预手段（例如药物作用机理、技术发展等）。该暴露因素或治疗方法相关研究进展，已经解决的问题和尚未解决的问题。这些暴露因素/干预手段可能改善本研究问题的科学原理；

3）提出主要假说，并阐述本研究的创新之处或重要价值；

4）参考文献目录。


	二、临床科研思路，主要研究内容、研究目标、研究方案、研究特色及创新之处、实用性、可行性分析。

1、研究内容
概述本研究的主要目的及达成这一目的所使用的研究方案或临床研究设计。
2、研究目的
列举期望达到的主要研究目的。

3、研究方案和技术路线
描述临床研究设计中的设计要素，建议包括以下内容：

1）研究流程图；

2）研究类型、研究对象纳入/排除标准、干预措施（或暴露因素）、分组、结局指标、患者基线数据收集（人口学资料、疾病相关资料、既往病史及合并症资料、其他相关危险因素）；

3）给出各个观察指标的评价方法，包括检测设备、样本采集/保存/运输、各指标检测时间点、检测次数等；

4）统计方案，包括样本量计算（如有）、各指标的统计方法、统计软件等。

4、研究特色及创新之处、实用性（选填）
结合本研究的创新点和特色，着重描述研究对于临床实践的指导意义和创新之处。

	5、可行性分析

可从以下几方面进行阐述：

1）理论可行性：根据既往研究结果和/或预实验结果，指出本假说的可行性；

2）方案可行性：伦理学、病例来源、研究人员资质、经验、依从性、安全性等，如存在问题如何解决；

3）技术可行性：技术方面是否存在难点，如存在问题如何解决。

三、研究计划及预期研究结果

可从以下几方面进行阐述：

1）按半年描述研究进程；

2）预期结果包括主要结果，主要达成的成果（包括发表论文、专利等），人员培养成果等。




	四、现有工作条件和基础（包括前期研究情况、科研条件等）
可从以下几方面进行阐述：

1）主要突出本中心的技术优势及这些技术在既往研究中的应用成果；

2）预研究结果，需要说明与本研究的关联。
五、经费开支预算  （按照项目实际情况列明项目相关经费开支预算）    

                                         （单位：  元人民币）
科  目

经费

备注（计算依据和说明）

一、直接费用

1、设备费

(1)设备购置费（50,000元以下）

(2) 设备租赁费

2、材料费

3、测试化验加工费

4、燃料动力费

5、差旅费

6、会议费

7、国际合作与交流费

8、档案/出版/文献/信息传播/知识产权事务费

9、劳务费

10、咨询费

11、其他费用

二、间接费用

（不超过直接费用扣除设备购置费后的20%核定）
其中：绩效支出

（不超过直接费用扣除设备购置费后的5%）
总计

￥：       .00       （人民币大写：            ）




	
六、项目组成员

	序号
	姓名
	出生年月
	性别
	职称
	学位
	身份证号码
	单位名称
	电话
	项目分工
	签名

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


 “2021白求恩·默克中青年医师研究基金”项目签批审核表
(此页为签章页，电子文件上不用填写!!!)

	我保证上述填报内容的真实性。我接受北京白求恩公益基金会发起的“2021白求恩·默克中青年医师研究基金（胃肠）”项目的资助，将按照本申请书所述，严格遵守适用法律法规及“2021白求恩·默克中青年医师研究基金（胃肠）”项目管理办法及财务等各项规定，认真开展研究工作，按时报送有关材料，及时报告重大情况变动，对捐赠（资助）项目发表的论著和取得的研究成果按规定进行标注。  

       项目申请人（签字）：
  年   月    日
	我单位同意项目申请人申报“2021白求恩·默克中青年医师研究基金（胃肠）”项目的科研课题，将保证项目申请人及其研究队伍的稳定和研究项目实施所需的条件，严格遵守适用法律法规及北京白求恩公益基金会“2021白求恩·默克中青年医师研究基金（胃肠）” 项目管理办法及财务等各项规定并督促实施。
申请单位（公章）
               年    月    日


附件：方案设计关键清单
	主题
	编号
	清单条目

	题目与摘要
	1a
	题目与摘要中有明确的试验类型，说明，要有明确目的，以及明确患者受益情况，伦理学批准

	题目与摘要
	1b 
	结构化摘要：设计，方法，结果，结论

	简介部分
	2a
	科学背景，研究的理由

	简介部分
	2b
	研究目的，以及研究假说

	实验设计
	3
	a.描述试验设计（比如平行、析因）包括每组的分配比率；
b.对研究开始后方法上的重要改变进行解释，比如试验开始后纳入标准的改变

	受试者
	4
	a.受试者的纳入、排除和退出标准；
b.数据收集的环境及地点
c. 伦理学至上原则

	干预
	5
	详述每组干预的细节（以便其它研究者的复制）及实际
实施情况，包括了实施时间和实施方式

	结局指标
	6
	a.明确定义预先指定的首要和次要结局变量，包括了如何和何时进行评价；
b.如果在试验开始后对结局变量进行修改，必须说明原因

	样本量
	7
	a.如何确定样本量；
b.必要时，解释期中分析及试验终止原则

	随机化
	8-10
	序列产生；分配遮蔽；实施

	盲法
	11
	a.若使用了盲法，需指明谁是干预的被盲者（例如受试者、干预给予者、结果评价者）以及如何设盲；
b.如若涉及，描述每组干预的相似性

	统计学方法
	12
	a.用于比较组间主要和次要结局的统计学方法；
b.附加分析的统计学方法，比如亚组分析和校正分析

	受试者流程图
	13a
	报告随机分配到每一组的受试者，接受治疗的例数以
及进行首要结果分析的病例数

	
	13b
	报告进行随机化后每组的退出和排除情况及原因

	受试者招募
	14a
	明确招募受试者的时间和随访时间

	
	14b
	说明为何试验结束或中止

	详细基线资料
	15
	有详细，规范的CRF表记录患者详细的基线资料

	分析的人数
	16
	需要明确临床试验分析，按ITT人群，还是PP人群，还
是全分析集，都需要明确

	结局
	17a
	主要终点

	
	17b
	次要终点

	辅助分析
	18
	报告所有其它进行的分析，包括亚组分析和校正分析
说明哪些是预先设定的，哪些是探索性的

	不良事件
	19
	详细记录AE以及严格报告SAE


内部资料，仅限相关专业人士参考
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