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研究方案
（这里提供的是要点，请逐条撰写详细内容，必须详实、清晰、条理清楚；并且，以页眉或页脚的形式标注版本号与日期）
研究背景
（根据研究的具体情况填写；如果有课题/基金支持的请写明课题名称、基金来源）
研究目的
研究设计和方法：
（内容必须包括：研究的设计、方法；患者入选标准、排除标准、退出标准；研究步骤流程图；对弱势群体情况作出说明，研究是否涉及弱势群体？弱势群体包括精神疾病者、危重患者、孕妇、文盲、未成年人、认知损伤者、PI或研究人员的学生、PI或合作研究者的下属、研究单位或申办者的员工；若有涉及弱势群体，具体的保护措施是什么？。）
（可根据研究的具体情况增加相关内容，力求清楚、详尽）
样本量计算
（提供样本量计算的依据：从统计学的角度计算样本量的依据）
数据管理和保密
（数据录入与管理的相关设计与说明）
（患者数据的保密措施）（参考：有关受试者身份的所有记录均予以保密，并且在相关法律和/或法规允许的范围之外这些资料不对外公开）
知情同意
（关于患者参加研究的知情同意的相关说明，包括获得知情同意的过程，若涉及弱势群体，请写明获取弱势群体知情同意时将采取什么措施.
知情同意应符合完全告知、充分理解、自主选择的原则；知情同意的表述应通俗易懂，适合该受试者群体理解的水平；对如何获得知情同意有详细的描述，包括明确由谁负责获取知情同意，以及签署知情同意书的规定。 计划纳入不能表达知情同意者作为受试者时，理由充分正当，对如何获得知情同意或授权同意有详细说明。 在研究过程中听取并答复受试者或其代表的疑问和意见的规定。）
（参考：受试者实施研究步骤前必须获得书面的知情同意，告知患者研究相关的具体内容，详见知情同意书。获取知情同意的具体流程包括： …….. ）
不良事件呈报
（内容包括：参加本研究患者可能的风险；与研究措施有关的可能风险的相应的防范与处理措施；若发生不良事件发生，如何上报）
（重点提示：所写内容仅针对与本研究的措施或干预相关的可能风险，请与临床常规治疗内容相区别）


