单个病例分析研究方案模板

适用类型：病例报告（Case Report）、单病例观察性分析、单病例诊断/治疗经验总结等。
使用说明：请将方括号 [ ] 内内容替换为实际信息，必要时可根据研究具体类型增删条目。
一、研究方案基本信息
研究题目 [XXXX病例研究]
研究类型 [单个病例分析 / 病例报告]
研究者/单位 [姓名、科室、单位]
版本号与日期 [如：V1.0 / 2026-08-28]

二、研究背景与意义
2.1 研究背景
阐述该病例所涉及疾病的流行病学、诊疗现状、目前存在的临床争议或知识空白等内容
2.2 研究意义
说明选择该单个病例进行分析的理由，举例但不限于：
· 病例罕见，具有重要临床参考价值；
· 临床表现不典型，易误诊漏诊；
· 治疗过程存在特殊反应或并发症；
· 对现有诊疗指南或临床路径提出补充或挑战；
· 可为未来前瞻性研究提供线索
…………                               

三、研究目的
明确研究拟回答的核心问题，建议分点列出：
1. 描述该病例的完整临床特征、诊疗过程及结局；
2. 分析该病例在诊断、治疗或管理中的关键环节与经验教训；
3. 结合文献，探讨该病例对现有临床实践或研究的启示；
4. 如适用，提出基于该病例的临床建议或研究假设。
四、研究设计
4.1 研究类型
单个病例回顾性/前瞻性描述与分析
4.2 病例选择
· 病例来源：[如：某医院某科室，门诊/住院患者]
· 纳入标准：[如：确诊为某疾病、出现某种特殊表现等]
· 排除标准：[如：资料严重缺失、无法随访等]
4.3 研究时间范围
[如：2025年1月至2026年6月]

五、病例数据收集
5.1 数据来源
[如：医院电子病历、纸质病历、影像系统、实验室信息系统、随访记录、患者自述等。]
5.2 收集内容
建议包括以下维度：
1. 基本信息
   · 年龄、性别、职业、主诉、入院日期等；
2. 病史资料
   · 现病史、既往史、个人史、家族史、过敏史；
3. 体格检查
   · 重要阳性体征及阴性体征；
4. 辅助检查
   · 实验室检查、影像学、病理、基因检测、功能评估等；
5. 诊断过程
   · 初步诊断、鉴别诊断、最终诊断及诊断依据；
6. 治疗干预
   · 治疗方案、药物/手术/康复等具体措施、剂量、疗程；
7. 疗效与结局
   · 症状变化、客观指标变化、不良事件、随访结果；
8. 时间线
   · 按时间顺序整理关键诊疗节点。
5.3 数据管理
[说明如何匿名化、储存、核对数据，确保患者隐私。]

六、病例分析与讨论提纲
6.1 病例特点总结
[用3—5句话概括该病例最突出的临床特征。]
6.2 诊断分析
· [诊断依据是否充分；]
· [鉴别诊断思路及排除过程；]
· [是否存在误诊风险或诊断难点。]
6.3 治疗分析
· [治疗方案选择的理由；]
· [治疗反应是否符合预期；]
· [是否出现特殊疗效、耐药、不良反应或并发症。]
6.4 与文献对比
· [检索相关文献，比较该病例与已有报道的异同；]
· [总结该病例的独特之处或对文献的补充。]
6.5 经验教训与临床建议
· [从该病例中获得的临床经验或教训；]
· [对同类病例的诊疗建议；]
· [对指南或临床路径的可能补充。]
6.6 局限性
· 单病例分析无法得出因果结论；
· 结果外推性有限；
· 可能存在信息偏倚或回忆偏倚；
· 若有随访，说明随访时间是否充分。

七、预期结果与结论
[简要说明预期从该病例分析中获得的主要发现和结论。]
---

八、参考文献格式

[统一按目标期刊或机构要求，常用格式如：]
[1] 作者. 文章标题[J]. 期刊名, 年, 卷(期): 页码.
[2] 作者. 书名[M]. 出版地: 出版社, 年: 页码.


九、附录（可选）
· 附录A：病例报告书写规范（如 CARE 清单）
· 附录B：数据收集表
· 附录C：知情同意书
· 附录D：相关检查原始资料清单

备注
[bookmark: _GoBack]若研究设计为单病例随机对照试验，需在“研究设计”中增加随机、盲法、交替干预、洗脱期、结局指标及统计分析计划等内容，本模板需相应扩展。
