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合规性声明
	遵守《药物临床试验质量管理规范》 以及 《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》（试行）的规定及赫尔辛基宣言，承诺依照此方案实施本研究，参与者必须经过培训，在获得伦理委员会书面批准及受试者书面知情同意后实施研究，方案修订需重新通过批准。




注：本模板为干预性研究模板，其他研究类型请根据项目实际需求对符号“*”标注的内容进行修改或删减。
一、方案摘要（题目、研究简要描述、研究对象、结局指标、研究干预*、样本量等，字数在300-500字）	

二、引言（引言资料中应标注引用的参考文献）
2.1研究理论基础/背景（从疾病、治疗标准和已知治疗的局限阐述为什么要进行临床研究，以及说明临床前研究、药理学研究和相关研究的发现、研究的重要性）
2.2 风险/获益评价
2.2.1已知潜在风险
2.2.2已知潜在效益
2.2.3潜在风险效益评价

三、研究目的和终点（列表阐述目的（要解决的具体问题），与结局指标对应）
3.1目的 
3.1.1主要目的 
3.1.2 次要目的 
3.1.3探索性目的
3.2. 研究指标 
3.2.1 主要指标及定义 
3.2.2 次要指标及定义
3.2.3 安全性指标

四、研究人群
4.1 入选标准
4.2 排除标准
4.3 生活方式注意事项（生活方式有关的限制条件：吸烟、饮酒、运动、饮食等方面，以及如果受试者需要使用方案中禁止使用的药物、治疗或手术时，将采取何种处理措施）
4.4 筛选失败（对于筛选失败的定义、以及如何处理筛选失败研究对象）
4.5 招募和保留策略（如何招募受试者（地点、方式、预期人数......）；如何保留受试者（多种联系方式、激励）；如涉及弱势群体：理由+保障措施；如有补偿或激励措施：对象、数量、形式、时间等）

五、研究设计
5.1 总体设计（包括假设、类型等）
5.2 研究设计流程
5.2.1研究具体实行流程
5.2.2研究流程图1
5.2.3研究日程表2
5.3 减少偏倚的方法（例如：随机化、盲法、匹配方法等）
5.4 研究结束的定义（例如：最后一个研究对象完成最后一次随访）
5.5 统计分析
5.5.1 样本量及计算依据
5.5.2 数据分析集（如全分析集、符合方案集、安全性分析集）
5.5.3 统计分析计划
统计分析的资料描述、主要指标/次要指标/安全性指标的分析方法、统计学校正方法、偏倚的控制、分层/亚组/敏感性分析等

六、研究干预*
6.1 研究干预内容（干预内容的描述、实施步骤、干预药物的剂量与给药途径、干预的频率频次、试验组和对照组的产品等）
6.2 准备/处理/储存/职责（当干预为药物时，应明确药物与对照品的分配计划）
6.3 研究干预依从性（如何保持、评价并验证研究的依从性）
6.4 合并治疗（被允许的辅助性用药、补充/替代疗法）
6.4.1 抢救（药物、治疗方式、相关记录......）

七、研究干预中止/受试者中止和退出*
7.1 研究干预中止（暂时中止的原因/标准：如出现多少不良事件、中止研究的时间长短、在中止研究期间如何收集数据以及如何重新启用研究干预、中止干预期间是否继续随访）
7.2 受试者中止/退出研究（受试者中止试验的可能原因；涉及植入性器械，讨论怎么取出/替代，替代材料的获取，与受试者的后期联系等）
7.3 失访（减少失访和减少因失访导致数据缺失的措施）

八、不良事件和非预期事件
8.1 不良事件
8.1.1不良事件的定义（必须详细写出不良事件涉及的各项指标）
8.1.2 不良事件的分类
8.1.3 不良事件的评价（不良事件的严重程度、不良事件与研究的相关性、不良事件是否为研究干预已知的不良事件等）
8.1.4 不良事件的报告
8.2 严重不良事件；（内容同8.1）
8.3 特殊权益事件（如弱势群体相关事件，内容同8.1）；
8.4 非预期事件（内容同8.1）；

九、数据收集及管理
9.1 病例报告表/电子数据记录
9.2 数据管理（数据的采集形式、数据存储载体：电子/纸质、数据完整性检验、数据库建立方法、数据管理系统、数据质量检测方法、数据锁库的定义等）



十、伦理学要求
本研究遵守《药物临床试验质量管理规范》 以及 《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》（试行）的规定及赫尔辛基宣言。试验开始之前，由我院伦理委员会的批准该方案后方可开展本项研究。在研究过程中，如果必须进行方案修订，修订后方案必须重新递交伦理委员会审查，研究者必须等到伦理委员会同意意见后方可执行新方案。
每个入组病人必须签署知情同意书。知情同意书的复印件和研究者及伦理委员会的联系方式必须提供给有要求的病人*。本研究会收集研究对象的临床资料、个人信息用以进行科学研究，会涉及患者的隐私权益。本研究参加人员及数据分析人员均签署保密协议，不向任何与本研究无关的个人和机构泄露患者个人信息及疾病相关信息。所收集的患者数据实施统一管理，杜绝个人隐私外泄。

十一、参考文献












1. 流程图示例
[image: ]








2、 研究日程表示例

[image: ]
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