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研究方案撰写提纲
1. 研究简介/背景

2. 临床研究目的

3. 病例选择

1） 诊断标准

2） 纳入标准

3） 排除标准
4） 试验脱落 / 受试者退出试验标准
5） 终止研究标准
6） 剔除病例标准
4. 对照选择

5. 分组方法及病例数

6. 试验药物及给药方法、用药时间：

1) 试验药物
2) 给药方法、用药时间

3）禁忌药物


7. 观察及记录项目（根据实际需要撰写）
1、 患者背景，性别、年龄、体重、出生年月，诊断，发病时间，入院时间，给药开始时间，起病情况，既往史，合并症等；

2、 治疗药物使用情况；

3、 临床症状：

4、 临床检查：

8. 疗效评定标准

1、 主要指标：
2、 次要指标
八．安全性评定

九．数据管理和统计分析

1、数据管理
2、统计分析计划 
十. 临床试验的质量控制 
十一. 伦理学要求和知情同意  
本临床试验必须遵循赫尔辛基宣言和中国有关临床试验研究规范、法规进行。本试验须经伦理委员会批准该试验方案后方可实施。试验过程中若确需对试验方案有所修改，必须报伦理委员会审核批准后方可修改。

知情同意过程：每一位患者入选本研究前，研究医师有责任向其或其指定代表完整、全面地介绍本研究的目的、程序、获益及可能的风险，应让患者知道他们有权参加或随时退出本研究。研究医师有责任在入选前给每位患者一份书面知情同意书，并取得每位患者签署的知情同意书，作为研究档案保留。
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