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一、研究背景
    阐述本项目的国内外研究现状，选题的价值和意义。
二、研究目的
1. 主要目的：＊＊＊＊
2. 次要目的：＊＊＊＊
三、研究设计与步骤
1. 研究总体设计
说明研究设计的对象、研究对象的确定依据及合理性。分组方法（随机化原则或平行组选择依据或对照组选择依据等，不分组可省略）、设盲水平（非盲可省略）、研究中心数（单中心可省略）、样本量的计算依据和公式。
    2. 研究步骤
可用文字进行描述或者可绘制“临床研究流程图或流程表”。 

四、入选排除标准
（详细列出）
1. 入选标准
2. 排除标准
3. 剔除标准
从治疗或评价的角度考虑，并说明理由。
4. 终止研究标准
从受试者安全方面考虑。比如受试者出现了不宜继续进行研究的情况，包括：病情加重、严重不良事件、依从性差等。
    五、研究方法与数据收集
    1. 研究用药名称和规格（如涉及用药）
说明研究用药的名称、剂型、规格、来源、生产单位、批号、效期及保存条件等。如果对照药是安慰剂，应符合安慰剂制备要求。对照药选择的依据及合理性。
2. 治疗方案（如涉及治疗方案）
如涉及用药或仪器治疗，说明药物或仪器的名称、剂量、途径、方法、次数、疗程等。
    3. 合并用药
说明可以合并使用的药物与不允许合并使用的药物。
六、研究目的的评价及安全性评价
围绕研究研究目的的评价指标设计临床观察和实验室检查项目，还需考虑安全性评估指标的观察，并说明检测时点。
说明评定参数的方法、观察时间、记录与分析。包括有效性评价、安全性评价、综合疗效评价等。
七、不良事件的处理
研究中应注意观察、记录并及时处理受试者的不良事件，所有不良事件均详细记录，恰当处理并追踪直到妥善解决或病情稳定。如发生严重不良事件（SAE）（指临床研究过程中发生的需住院治疗、延长住院时间、伤残、影响工作能力、危及生命或死亡、导致先天畸形等事件），研究者应及时向伦理委员会、研究立项管理部门等提交严重不良事件报告。
主要研究者定期对所有不良事件进行累积性回顾，必要时召开研究者会议评估研究的风险与受益；双盲试验应当设定必要时进行紧急揭盲的程序，以确保受试者安全与权益。
八、研究的质量控制与质量保证（根据项目的具体情况确定是否需要此部分内容）
从实验室指标检测、执行相关SOP、研究者培训、受试者依从性、研究的监查等方面阐述研究的质量控制与监督。
九、数据安全监查（根据项目的具体情况确定是否需要此部分内容）
临床研究将根据风险大小制定相应的数据安全监察计划。大于最小风险的研究将安排独立的数据监查员对研究数据进行监查，高风险研究将建立独立的数据安全监察委员会对累积的安全性数据以及有效性数据进行监查，以做出研究是否继续进行的建议。
十、统计学处理
    说明统计软件及版本、分析数据集与统计分析方法内容。
十一、临床研究的伦理学
临床研究将遵循世界医学大会《赫尔辛基宣言》等相关规定。

在研究开始之前，由伦理委员会批准该试验方案后才实施临床研究。

每一位受试者入选本研究前，研究者有责任向受试者或其代理人完整、全面、通俗地介绍本研究的目的、程序和可能的风险，并签署书面知情同意书，应让受试者知道他们有权随时退出本研究，知情同意书应作为临床研究文件保留备查。

研究过程中将保护受试者的个人隐私与数据机密性。
十三、研究进度
××××年××月-××××年××月：××××

××××年××月-××××年××月：××××

××××年××月-××××年××月：××××
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我确认我已阅读、理解本研究方案， 我将按照本方案的要求进行研究，并遵守最新版本的赫尔辛基宣言所陈述的道德标准、遵循适用的合乎伦理的临床实践指南、履行我所承担的职责。我将对此方案及相关内容负责。

医院名称                                  

项目负责人                              日期                                              

方案版本号：

生效日期：                 
PAGE  
4

