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填  报  说  明

1. 《四川省生物信息学学会院本级基本科研业务费专项项目工作任务书》（以下简称《任务书》）是四川省生物信息学学会项目研究计划执行、检查和验收的依据，项目负责人填写《任务书》时务必科学严谨、实事求是、表述清晰、简明扼要。

2. 项目编码为13位，前六位为项目单位预算代码，中间四位为立项年份，后三位为年度项目序号。滚动项目在执行期内，项目编码不变。

3. 本任务书根据经费额度，二年一签。
4. 使用方向为下列之一：自主选题研究、行业科研工作、团队建设及人才培养、国际科技合作交流、科技基础性等工作。

5. “所属学科”和“所属领域”根据《四川省生物信息学学会关于公布的申请书和申请指南中的二级学科名称填写，要求带编号和学科名称。”

6.《任务书》正文内容用仿宋四号字体填写，1.5倍行距，A4纸双面打印，左侧装订成册。各栏空间不够时，请自行加页。

7.《任务书》一式四份，项目负责人和项目承担单位各两份，签字盖章后生效。
一、项目基本情况表

	项目名称
	贝林妥欧单抗治疗复发难治免疫性血小板减少症患者临床研究

	使用方向
	自主选题研究
	所属学科
	巨核细胞、血小板与相关疾病

	所属平台
	
	所属领域
	血液系统

	项目负责人
	姓 名
	何川
	性 别
	男
	出生年月
	1975．6．26 

	
	职  称
	副主任医师
	学 位
	博士
	手机号码
	18980601252

	
	研究方向
	红细胞、出凝血疾病
	E-mail
	

	年度经费
	万元

	项目摘要（500字以内）
	本研究是前瞻性单中心、单臂、开放性研究。计划纳入 10 例复发或难治的成人ITP 患者。本研究为队列研究，采用统计分析法，对入组患者的临床数据进行分析统计，评估药物的疗效及反应持续时间。本研究纳入复发难治的 ITP 患者，对符合入组标准的患者接受贝林妥欧单抗治疗。患者每个疗程（28 天为一个疗程）共接受 14 天的贝林妥欧单抗的连续输注治疗，第 1-4 天为剂量爬坡阶段，剂量为 8.75ug/d，第 5-14 天剂量为 28ug/d，输注前按药品说明书进行预处理治疗。期间定期监测血小板计数及肝肾功能、出血情况，在第 4、8、12 周时评估血小板应答率。对治疗有效且评估结果可耐受的患者，最多可接受三个疗程的贝林妥欧单抗治疗；若患者治疗无效或无法耐受，则将退出临床试验。研究期间，患者将免费使用试验药物贝林妥欧单抗。

	关键词（不超过5个，用分号分开）
	免疫性血小板减少；复发/难治；贝林妥欧单抗

	总体考核指标
	成功入组并完成治疗的患者例数（≥10例）；主要疗效数据；安全性数据总结报告。


	年度考核指标
	2025年
	提交伦理审批；完成1-2名患者储备

	
	2026年
	成功入组并完成治疗的患者例数（≥10例）；主要疗效数据；安全性数据总结报告。

	
	
	


二、项目组成员

	序号
	姓名
	出生年月
	职称
	学位
	所在单位
	研究方向
	任务分工
	签字

	1
	何川
	1975年6月26日
	副主任医师
	博士
	四川大学华西医院
	红细胞疾病、出血性疾病、淋巴瘤
	项目负责/管理患者
	

	2
	李燕
	1988年8月5日
	主治医师
	博士
	四川大学华西医院
	出凝血疾病、浆细胞疾病
	管理患者/数据收集
	

	3
	季杰
	1978年1月30日
	副主任医师
	博士
	四川大学华西医院
	造血干细胞移植、淋巴瘤
	管理患者
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


三、任务书正文

（一）主要研究内容（800字以内）

本研究是前瞻性单中心、单臂、开放性研究。计划纳入 10 例复发或难治的成人ITP 患者。本研究为队列研究，采用统计分析法，对入组患者的临床数据进行分析统计，评估药物的疗效及反应持续时间。本研究纳入复发难治的 ITP 患者，对符合入组标准的患者接受贝林妥欧单抗治疗。患者每个疗程（28 天为一个疗程）共接受 14 天的贝林妥欧单抗的连续输注治疗，第 1-4 天为剂量爬坡阶段，剂量为 8.75ug/d，第 5-14 天剂量为 28ug/d，输注前按药品说明书进行预处理治疗。期间定期监测血小板计数及肝肾功能、出血情况，在第 4、8、12 周时评估血小板应答率。对治疗有效且评估结果可耐受的患者，最多可接受三个疗程的贝林妥欧单抗治疗；若患者治疗无效或无法耐受，则将退出临床试验。对有应答的患者随访过程中评估应答的持续时间。次要指标是评估贝林欧妥单抗治疗复发难治 ITP 患者的不良反应情况、出血改善情况。研究期间，患者将免费使用试验药物贝林妥欧单抗。
（二）研究目标
1.总体目标（500字以内）
总体目标：初步评价贝林妥欧单抗治疗复发/难治成人ITP患者的有效性及安全性。
具体目标：
· 主要疗效目标：评估治疗后的总体反应率（ORR）、反应持续时间。

· 次要疗效目标：评估不良事件（特别是CRS、神经毒性、感染）的发生率、严重程度及转归、出血事件减少情况等。

2.年度目标（填写本年度研究目标，800字以内，一年期项目不用填写）
（三）研究计划及考核指标
1.总体研究计划（多年期项目以年度为周期填写实施计划，并制定具体可考的考核指标）
	年 度
	实施计划（每年控制在200字以内）
	考核指标

	2025
	完成伦理审批，项目前期准备，筛选患者
	完成1-2名患者储备

	2026
	完成10名患者的入组与治疗；完成主要疗效终点评估；系统进行安全性数据分析；进行最终数据分析；撰写并发表研究论文；总结报告。
	成功入组并完成治疗的患者例数（≥10例）；主要疗效数据；安全性数据总结报告。

	
	
	

	
	
	

	
	
	


2.本年度研究计划（以季度为周期填写本年度实施计划，并制定具体可考的考核指标）
	时间节点
	实施计划（每行控制在200字以内）
	考核指标

	2025.12
	完成伦理审批，项目前期准备，筛选患者
	完成1-2名患者储备

	
	
	

	
	
	

	
	
	


四、经费预算表
（单位：万元，保留小数点后两位）
承担单位财务专用章：

	支 出 科 目
	本年度经费预算及说明

	
	预算
	预算依据及说明

	合计
	
	

	1.材料费
	
	

	2.设备费
	
	

	3.委托业务费
	
	

	4.燃料动力费
	
	

	5.出版/文献/信息传播/知识产权事务费
	
	

	6.差旅费
	
	

	7.会议费
	
	

	8.国际合作与交流费用
	
	

	9.专家咨询费
	
	

	10.劳务费
	
	

	11.其它费用
	
	（为上列10项不能包含的科目，详细说明）


五、签批审核表

	我接受四川省生物信息学学会基本科研业务费专项的资助，将按照专项申请书和工作任务书负责实施本项目（项目名称： 贝林妥欧单抗治疗复发难治免疫性血小板减少症患者临床研究                          项目编号：          ），严格按照基本业务费管理关于项目管理、资金管理等的各项规定，切实保证研究工作时间，认真按任务书开展研究，按时报送有关材料，及时报告重大情况变动，确保资金管理使用安全，强化预算执行。对专项资助项目发表的论文、论著和取得的研究成果标注为“四川省生物信息学学会基本科研业务费专项资金（项目编号  ）”.。

项目负责人（签字）：                                               年    月     日

	分会学术委员会意见

学术委员会主任（签字）：                            年    月    日

	四川省生物信息学学会科研课题评审委员会意见

评审小组（签字）

年    月    日

	四川省生物信息学学会审批意见

（公章）    

                                       年    月    日


3

