
临床研究方案

        项目名称： 
    申 请 人： 

    科    室： 

    职    称： 
    电    话： 
    邮    箱：
    版 本 号：
    版本日期：
方案签字确认：

中山大学附属第六医院
(本模版适用于观察性研究，仅供参考,蓝色标记请根据方案实际修改，使用时请删本段)
 目录
2方案摘要


2缩略语表:


21.
研究背景


22.
研究目的


23.
研究方法与设计


24.
研究对象


25.
观察指标


26.
观察指标的测量或者评价方法


27.
偏倚


28.
剔除标准或者退出标准，排除、剔除或者退出后的安排


29.
风险和受益


210.
研究流程图


211.
安全性监测


212.
试验数据处理及相关记录保存


213.
数据分析


214.
质量控制和质量保证


215.
伦理注意事项


216.
预算和保险


217.
计划进度


2参考文献




方案摘要
（使用一段话描述研究的目的、人群、研究设计方法、暴露、研究结局、研究目的。使用时请删去本段）
  缩略语表:
1. 研究背景
（请总结说明研究的背景、意义、国内外研究现况，系统综述所研究领域的进展及不足，阐述研究的立项依据，使用时请删去本段）
2. 研究目的
2.1. 拟解决的科学问题
2.2. 主要研究目的
2.3. 次要研究目的（可选填，如无，请删去本小节）
2.4. 探索性研究目的（可选填，如无，请删去本小节）
3. 研究方法与设计

3.1. 试验设计类型
（选择/注明是哪一项，使用时请删去本段红字）：1 队列研究 2 病例对照研究 3 横断面研究 4 其他(请注明)：
此部分简述：研究设计的类型如：
本研究为全国多中心、前瞻性、3年的观察性队列研究。计划入组XX例受试者，其中XX组受试者XX例，XX组受试者XX例。
在研究过程中，不会对受试者进行或提供任何随机或任何以研究方案驱动的治疗。如果在临床上适用，则由治疗医师酌情做出治疗决定以及选择治疗方案。
3.2. 研究方案
（请用一段文字介绍整个方案的过程，使用时请删去本段红字）
4. 研究对象

4.1. 受试者的选择和入组
本研究的受试人群是XXX患者。计划入组XX例受试者，其中XX组受试者XX例，XX组受试者XX例。
4.2. 入选标准
自愿签署知情同意书；
年龄，性别

经XXX指南，规范诊断为XX病的患者

按照治疗医生的判断需要接受XX手术治疗或使用XX药物治疗的患者
4.3. 排除标准
（指即使符合入选标准但是还不符合研究想要的对象）
XXX
经研究者判断认为不适合参与本研究的XXX患者。
4.4. 受试者招募方法 
4.5. 研究对象的来源和选择方法
（适用于队列研究，如无，请删去本小节）
4.6. 精确的病例诊断标准和对照选择的原理
（适用于病例对照研究，如无，请删去本小节）
5. 观察指标
6. 观察指标的测量或者评价方法
7. 偏倚

     潜在的偏倚有哪些，有无相关的减少偏倚的方法

8. 剔除标准或者退出标准，排除、剔除或者退出后的安排
9. 风险和受益
10. 研究流程图
11. 安全性监测

11.1. 不良事件
11.2. 严重不良事件的报告
12. 试验数据处理及相关记录保存

12.1. 原始数据的记录和收集
通过提取入组受试者常规临床诊疗记录获取这项研究的数据。要求研究者在整个监测期间根据原始病历记录中的信息输入到研究的电子病例报告表(eCRF)和或记录表中。
1)记录人口统计学数据：出生日期、性别、姓名缩写；
2)病史和体检（包括生命体征身高、体重、全身各系统体格检查；HCC 既往及现病史，病因）
3)其它的实验室检查类，如尿常规（尿蛋白、尿红细胞、尿糖、白细胞、尿比重）
4)大便常规（大便潜血）
5)……
12.2. 数据库管理
12.3. 数据保存
13. 数据分析
13.1. 样本量计算方法
说明本研究的设计类型，围绕主要指标进行样本量科学公式的估算。根据统计学原理计算要达到研究预期目的所需的病例数。
13.2. 统计分析
13.3. 要收集的数据
13.4. 缺失、失访以及违背方案的处理
14. 质量控制和质量保证
申办者、受申办者委托负责本研究相关的全部或部分责任和任务的合作单位（包括 CRO、 SMO、统计单位、临床中心等）均应建立各自的质量保证体系，履行各自的职责，并严格遵循临床研究方案，采用相应的标准操作规程，以保证临床研究质量控制和质量保证系统的实施。
临床研究过程的质量保证 
临床研究启动前，研究者应接受研究方案的培训，使研究人员对于临床研究方案及其各指标具体内涵有充分理解和认识。质控人员应对临床研究基本条件进行核查，确保临床研究条件能满足方案要求。研究过程中研究者应依据机构 SOP 和研究方案要求认真执行临床操作 等工作，并真实、及时、完整、规范地进行记录。质控人员对研究流程以及相应的原始记录等进行质量核查。研究结束后，研究单位整理相应的项目文件，经质控人员核对后，归档保 存。临床研究单位的质保部门对所开展的研究进行可实施性的稽查。当发现不符合项时，及时通知研究者和单位负责人进行改正，并追踪改正情况。
15. 伦理注意事项
方案批准：研究开始前，研究者需将研究者手册、研究方案、知情同意书、CRF（根据实际递交材料填写）以及任何其它给受试者的信息递呈伦理委员会审批。对研究方案所做的任何修订必需再经伦理委员会批准。

知情同意：有资质的研究者必须在知情同意中向每例受试者详细讲解本研究的性质、目的、有关程序、预期 时间、潜在风险和获益、以及可能出现的任何不适。每位受试者必需知道参加该研究是自愿 的，他/她在任何时候都可以退出该研究以及撤回知情同意，不会影响他/她随后的治疗或与治疗医生的关系。
有无涉及特殊人群（孕妇、小孩、精神疾病患者等）
16. 预算和保险
17. 计划进度
	阶段目标
	时间进度

	撰写方案和启动前准备
	

	受试者入组
	

	数据收集
	


注意:  在入组第一个病人前:
1. 本项目必须获得伦理委员会的批准
2. 本项目的质量监控及数据保护方案必须获得临床研究中心的批准
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