[bookmark: _GoBack]版本号：        日期：   



（——课题名称——）
临床研究方案
（以下条目供参考，可根据实际情况更改）

临床研究负责人：
临床研究负责单位：
临床研究参加单位：
申办单位/项目来源：
本中心主要研究者：
签字：
临床研究计划期限：



版本日期：



版本号：





（以下正文部分各条目供参考，请根据实际情况撰写）
一、研究背景和意义
（需引出研究问题或假设）
[bookmark: _Toc2][bookmark: _Toc477166324]二、研究目的
三、研究方法
研究设计类型
四、研究对象
[bookmark: _Toc13][bookmark: _Toc477166334]1. 入组标准
[bookmark: _Toc14][bookmark: _Toc477166335]2. 排除标准
[bookmark: _Toc15][bookmark: _Toc477166336]3. 研究中止/终止标准
4. 剔除病例标准
[bookmark: _Toc17][bookmark: _Toc477166338]5. 脱落病例标准
[bookmark: _Toc18][bookmark: _Toc477166339]五、研究药物及用药方案（非药物研究可删除）
[bookmark: _Toc19][bookmark: _Toc477166340]1. 研究药物
[bookmark: _Toc22][bookmark: _Toc477166343]2. 用药方法及疗程
3. 合并用药
[bookmark: _Toc26][bookmark: _Toc477166347]4. 注意事项
[bookmark: _Toc27][bookmark: _Toc477166348]六、观察/评价指标和评价方法
七、统计学问题
1.样本量估算
2.统计分析方法
八、研究实施步骤（详细阐述）
九、数据管理
十、技术路线图
[bookmark: _Toc394918632]十一、临床研究流程图
（下表供参考）
	研究阶段
	治疗期

	随访
	筛选、基线
	随访1
	随访2
	随访3
	随访4

	时间
	-7~0d
	7d
	14d
	21d
	28d

	签署知情同意书
	X
	
	
	
	

	确定入排标准
	X
	
	
	
	

	收集一般资料
	X
	
	
	
	

	临床症状
	X
	X
	X
	X
	X

	生命体征
	X
	
	
	
	

	腹部超声
	X
	
	
	
	

	血常规
	X
	X
	X
	X
	X

	凝血功能
	X
	X
	X
	X
	X

	血生化
	X
	X
	X
	X
	X

	病毒感染筛查
	X
	
	
	
	

	免疫球蛋白
	X
	
	
	
	

	自身抗体
	X
	
	
	
	

	甲胎蛋白
	X
	
	
	
	

	研究用药
	
	X----------------------------------------------------X

	不良事件
	X
	X
	X
	X
	X

	科研留血
	X
	
	
	
	X

	肝脏病理学检查*
	X



[bookmark: _Toc46][bookmark: _Toc477166366]十二、研究期间及研究之后对不良事件的处理（供参考）
研究者应随访观察和记录所有不良事件的转归，跟踪由于不良事件而退出研究的患者直至不良事件完全解除。研究者必须判断不良事件是否与研究药物有关，并提供支持这一判断的依据。
所有临床检查或实验室检查中，有临床意义的异常变化项目均应填写不良事件表，并跟踪随访，需每周至少观察一次直至正常或达基线水平。
本次使用的研究药可能出现的不良反应有：低热……。一般病人可以耐受，无需特殊处理。……
临床研究过程中发生的任何严重不良事件，研究者应在获知此严重不良事件的24小时之内上报研究单位伦理委员会、临床研究申办单位。同时，研究者必须填写严重不良事件表，记录严重不良事件的发生时间，严重程度、持续时间、采取的措施和转归。
十二、研究结束后的随访和医疗措施
[bookmark: _Toc63][bookmark: _Toc477166383]十三、资料保存（供参考）
CRF为一式*份，申办单位保留一份、参加单位保留一份、统计单位保留一份、……。人口学资料、相关病史、体格检查、一系列实验室检查以及合并用药和不良事件等以CRF表中数据作为原始数据，其中涉及受试者隐私的部分仅体现在原始病历中。
研究者应按相关要求，妥善保存研究文档。重要文件应保存至临床研究结束后5年，到达期限后研究者应及时联系申办方，商讨研究资料的处理方法。
[bookmark: _Toc65][bookmark: _Toc477166385]十四、参考文献

image4.gif




image1.png
B8 xE il 44 T i E T

DUSHU LAKE HOSPITAL AFFILIATED TO SOOCHOW UNIVERSITY

R kA

MEDICAL CENTER OF SOOCHOW UNIVERSITY




image2.gif




image3.png
B8 xE il 44 T i E T

DUSHU LAKE HOSPITAL AFFILIATED TO SOOCHOW UNIVERSITY

R kA

MEDICAL CENTER OF SOOCHOW UNIVERSITY




