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方  案  摘  要

	研究设计

(可多选)
	□病例对照研究       □队列研究       □横断面研究     

□随机对照研究       □应用盲法       □其他：

	研究类型       （请根据项目类型勾选）
	□ 伴随诊断试剂盒研究

□ 既往临床数据回顾性研究

□ 既往临床标本回顾性研究

□ 建立标本库研究

□ 建立队列研究

□ Ⅰ类临床新技术（安全性、有效性确切，技术难度低、几乎不存在伦理风险的医疗技术）

□ 既往个案病例报道

□ 非植入性医疗器械研究（面罩、牙垫等）

□ 其他（研究者判定，请说明：                              ）

	病例总数
	

	风险/受益分析
	

	风险判断
	□不大于最小风险   □大于最小风险(请根据以下提示勾选） 

最小风险：指研究中预期风险的可能性和程度不大于日常生活、或进行常规体格检查或心理测试的风险


一、研究背景

阐述本项目的国内外研究现状，选题的价值和意义。250字以内。
研究目的

三、研究内容
1. 研究设计

说明研究设计的类型、纳入排除标准、分组方法、样本量以及其计算依据。

2. 病历 /标本的名称、来源、时段、获取、处理与销毁

四、研究的质量控制与质量保证（根据项目的具体情况确定是否需要此部分内容）
从实验室指标检测、执行相关SOP、研究者培训、研究参与者依从性、数据收集整理分析、研究的监查等方面阐述研究的质量控制与监督。

五、临床研究伦理原则与要求
临床研究将遵循世界医学大会《赫尔辛基宣言》和中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》等相关规定，具体落实知情同意，保护隐私，研究免费与补偿，控制风险，特殊研究参与者保护和研究相关损害的赔偿原则与要求。在研究开始之前，由伦理审查委员会批准该研究方案后才实施临床研究。每一位研究参与者入选本研究前，研究者有责任向研究参与者或/和其法定代理人完整、全面地介绍本研究的目的、程序和可能的风险，并签署书面知情同意书，应让研究参与者知道他们参加临床研究完全是自愿的，他们可以拒绝参加或在研究的任何阶段随时退出本研究而不会受到歧视和报复，其医疗待遇与权益不受影响。知情同意书应作为临床研究文件保留备查，切实保护研究参与者的个人隐私与数据机密性。
六、研究进度
××××年××月-××××年××月：××××

××××年××月-××××年××月：××××

××××年××月-××××年××月：××××

七、参加人员

	姓名
	职称
	专业
	任务
	GCP培训证书

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


内 部 资 料


注 意 保 密
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