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项目名称：

研究方案

版本号：

版本日期：

项目承担单位：＊＊＊＊＊＊

项目负责人：＊＊＊/＊＊＊＊
承担科室：＊＊＊＊

组长单位：（如有，请填写）

项目来源与编号：＊＊＊＊＊＊
研究年限：＊＊＊＊年＊＊月－－ ＊＊＊＊年＊＊月

 (提示：1、开始时间应在伦理审查批准之后，建议为申请伦理时间点后推一个月；2、若为组长单位提供的研究方案，须加盖组长单位公章或PI在封面签字)。
撰写提纲

研究背景（简述国内外研究现状，突出临床问题与科学问题，并附主要参考文献目录）
研究目的与意义
研究设计、方法与研究步骤
包括研究设计、研究步骤（明确纳排标准、退出/终止标准、分组办法、样本量以及其计算依据、病历/标本收集、处理等相关信息等）、评价指标、数据管理与统计分析计划、技术路线图等

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、受试者依从性、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。

保护措施

(主要内容应包括风险/获益评估；研究参与者选择的理由，招募计划及程序，对征得知情同意过程的说明；特殊人群保护（妇女、儿童、老人等、其他特殊人群如在押人员等的风险及保护）；对隐私保护和保守机密信息的措施；对研究合理补偿的计划；不良事件报告的计划、赔偿措施等）。如适用，还应包括数据和安全监测计划、使用和贮存生物样本的计划等内容。
六、其他需要说明的问题

1、课题的合作

2、其他需要说明的问题

七、研究进度

××××年××月-××××年××月：××××

××××年××月-××××年××月：××××

××××年××月-××××年××月：××××
八、参加人员

	姓名
	职称
	专业
	任务
	GCP培训（取得最近一次培训证证书时间）
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