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1 研究背景

国内外研究现状

项目组研究工作基础（包括科学文献总结、实验室工作、动物实验结果和临床前工作总结等）

2 研究目的与意义

2.1 研究目的

2.2 研究意义

3 研究方法

3.1 研究设计

3.2 研究对象

3.2.1 入选标准

3.2.2 排除标准
3.3 筛选和/或随机化方案

3.4 治疗/干预方案

3.5 观察指标和随访周期

3.6 终点事件

3.7 统计方法

3.8 样本量估计

3.9 研究流程图

4 伦理考量

4.1 项目风险的预评估及风险处置预案

4.2 受试者的知情同意和保护措施

5 项目质量控制

6 研究数据管理

7 研究进度

8 研究的组织管理
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