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研究方案提纲
Essential Elements of the Protocol

申请伦理审查委员会审查的研究方案中应包含的内容，根据下述内容的适用性撰写方案

1. 研究方案通常包括基本信息、研究背景资料、研究目的、研究设计、实施方式（方法、内容、步骤）、研究资金来源和潜在的利益冲突等内容。
2.  研究方案中基本信息一般包含：
（1）研究方案标题、编号、版本号和日期。
（2）申办者或研究发起人的名称和地址、研究资金来源及与研究团队和研究机构任何潜在的利益冲突等。
（3）申办者或研究发起人授权签署、修改研究方案的人员姓名、职务和单位。（如适用）。
（4）申办者或研究发起人的医学专家姓名、职务、所在单位地址和电话。（如适用）。
（5）研究者姓名、职称、职务，临床试验机构的地址和电话。
（6）参与临床研究的单位及相关部门名称、地址。
3.  研究方案中研究背景资料通常包含：
（1）研究用药品/器械/技术的名称与介绍。
（2）研究用药品/器械/技术在非临床研究和临床研究中与临床研究相关、具有潜在临床意义的发现（最好能提供具体的数据）。
（3）对受试人群的已知和潜在的风险和获益。
（4）研究用药品的给药途径、给药剂量、给药方法及治疗时程的描述，或研究器械/技术的试验性治疗方法和时程等描述，并说明理由。
（5）强调临床研究需要按照研究方案、本规范及相关法律法规实施。
（6）临床研究的目标人群和目标疾病介绍。
（7）临床研究相关的研究背景资料、参考文献和数据来源。
4.  研究方案中应当明确表述临床研究的目的。
5.  临床研究的科学性和研究数据的可靠性，主要取决于研究设计，研究设计通常包括：
（1）明确临床研究的主要终点和次要终点。
（2）对照组选择的理由和研究设计的描述（如双盲、安慰剂对照、平行组设计等，应明确研究设计的类型），并对研究设计、流程和不同阶段以流程图形式表示。
（3）减少或者控制偏倚所采取的措施，包括随机化和盲法的方法和过程。采用单盲或者开放性研究需要说明理由和控制偏倚的措施。
（4）治疗方法、研究用药品的剂量、给药方案；研究用药品的剂型、包装、标签。

（5）研究参与者参与临床研究的预期时长和具体安排，包括随访等。
（6）研究参与者、部分临床研究及全部临床研究的“暂停研究标准”、“终止研究标准”。

（7）研究用药品或医疗器械的管理流程。
（8）盲底保存和揭盲的程序。
（9）明确何种研究数据可作为源数据直接记录在病例报告表中。
6.  研究方案中通常包括临床和实验室检查的项目内容。
7.  研究参与者的选择和退出通常包括：
（1）研究参与者的入选标准。
（2）研究参与者的排除标准。
（3）研究参与者退出临床研究的标准和程序。
8.  研究参与者的治疗通常包括：
（1）研究参与者在临床研究各组应用的所有研究用药品/器械/技术名称、给药剂量或干预措施、治疗方案、给药途径和治疗时间以及随访期限。
（2）临床研究前和临床研究中允许的合并用药（包括急救治疗用药）或者治疗，和禁止使用的药物或者治疗。
（3）评价研究参与者依从性的方法。
9.  制定明确的访视和随访计划，包括临床研究期间、临床研究终点、安全性事件评估及研究结束后的随访和医疗处理。
10.  有效性评价通常包括：
（1）详细描述临床研究的有效性指标。
（2）详细描述有效性指标的评价、记录、分析方法和时间点。
11.  安全性评价通常包括：
（1）详细描述临床研究的安全性指标。
（2）详细描述安全性指标的评价、记录、分析方法和时间点。
（3）安全性事件和伴随疾病的记录和报告程序。
（4）安全性事件的随访方式与期限。
12  统计通常包括：
（1）确定研究参与者样本量，并根据前期试验或者文献数据说明理由。
（2）显著性水平，如有调整说明考虑。
（3）说明主要评价指标的统计假设，包括原假设和备择假设，简要描述拟采用的具体统计方法和统计分析软件。若需要进行期中分析，应当说明理由、分析时点及操作规程。
（4）缺失数据、未用数据和不合逻辑数据的处理方法。
（5）明确偏离原定统计分析计划的修改程序。
（6）明确定义用于统计分析的研究参与者数据集，包括所有参加随机化的研究参与者、所有接受过研究干预的研究参与者、所有符合入选的研究参与者和可用于临床试验结果评价的研究参与者。
13. 研究方案中应当包括实施临床研究质量控制和质量保证。
14.  研究方案中通常包括该研究相关的伦理学问题的考虑、研究参与者招募方式和如何获得知情同意、参与者因参与研究受到损害的治疗和补偿规定、对参与者的激励措施（如适用）等。
15.  研究方案中通常说明研究数据的采集与管理流程、数据管理与采集所使用的系统、数据管理各步骤及任务，以及数据管理的质量保障措施。
16.  如果合同或者协议没有规定，研究方案中通常包括临床试验相关的直接查阅源文件、数据处理和记录保存、财务和保险。 
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