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一、研究背景
（可从疾病负担与公共卫生意义、现有治疗手段与未满足的临床需求、研究药品/干预措施概况、现有证据基础与局限性、政策背景与相关性、开展RWS的必要性与价值等方面概述。）

二、研究目标
（请根据国家医保局办公室印发《关于开展真实世界医保综合价值评价试点工作的通知》（医保办发〔2025〕15号），正文里关于医保综合价值评价的核心理念（临床有效性、安全性、经济性、公平性、可及性、创新性、患者体验等）及附件2的“医保综合价值评价参考应用场景”，明确本研究的主要目标和次要目标。如有明确的研究框架，则说明研究目标与PICOTS框架的对应关系。）

三、研究设计与数据需求
（一）研究设计的PICOTS报告
1. P —— Population（研究人群）
2. I —— Intervention（干预措施）
3. C —— Comparator（对照组）
4. O —— Outcomes（结局指标）
5. T —— Timing（时间框架）
6. S —— Setting/Study Design（研究场景与设计类型）
（二）数据需求
（详细描述项目开展所需数据，明确项目自有数据以及需要海南真实世界数据医保创新应用中心协调提供的数据，包含：数据种类、数据样本量、数据范围、数据字段等详细数据需求。）
（三）数据应用模式
（说明本研究是否需要及如何利用数据，如：电子病历、病案首页、就诊记录、药品/耗材使用记录等）。

四、研究人群与纳排标准
（请说明研究人群的纳入与排除标准，可结合筛选流程、样本量考虑、亚组设定及人群代表性等方面进行描述。）

五、统计方法
（请说明本研究拟采用的主要统计分析方法，可包括描述性分析、因果推断、混杂控制、缺失数据处理、敏感性分析等内容。）

六、研究成果
（请说明预期产生的研究成果，如方法学文档、研究报告、学术发表、政策转化材料、数据与代码、知识产权等。）

七、项目进度表
（请说明项目的主要阶段安排及预期完成时间。）

八、经费预算与来源
（请说明经费预算情况、资金来源、具体金额，如自筹经费、单位科研项目资金等。）

九、团队成员
（请说明项目团队成员组成。）
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