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1、 

方案撰写参考大纲

1、 摘要
研究参与单位及研究人员基本信息
研究类型及研究方案概述
2、 研究背景
3、 研究目的
1. 主要目的
2. 次要目的   
4、 研究总体设计
1． 目标人群
2． 研究分组和设盲（对照类型、设盲方法、揭盲原则和方法、分配隐藏方法等）
3． 终点指标（主要终点指标、次要终点指标）
4． 样本量计算
5． 研究流程表
5、 研究参与者（受试者）选择
1． 入选标准
2． 排除标准
3． 受试者剔除标准
4． 研究终止标准
5． 受试者脱落处理原则
6、 研究干预方案
（干预措施、剂量、疗程、给药途径等）
7、 生物样本采集、运输与储存方案（如适用）
8、 终点指标评定标准
9、 数据管理和统计分析
1． 数据管理
2． 统计分析（分析人群、分析内容、分析方法）
10、 质量控制
1． 临床研究过程的质量控制
2． 样品检测过程的质量控制（如适用）
3． 数据转移、计算和报告过程的质量控制
11、 研究过程中方案执行异常情况处理
1． 方案偏离
2． 方案违背
12、 伦理要求
13、 研究者责任
14、 研究报告
15、 研究资料保存
16、 参考文献
附件（如适用）
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