请填写研究方案名称
请填写研究方案名称

方案模板使用说明
1. 此方案模板是为研究者撰写方案提供的参考, 使用时请注意涵盖黑体字中的主要方面；完成方案后，请删除此部分红字的说明。
2. 不鼓励照搬此模板中的原文，此模板中的内容并不是所有的方面都适用于您的研究。请根据自己研究的特点撰写； 

3. 以下凡斜体字蓝色部分均为给研究者的提示语。制定完适合本研究的方案后，请删去蓝色斜体字内容。

4. 在排版时请注意将方案的封面单独列为一页。
（以下为方案封面页）
干预性研究方案模板
项目名称（中文）：（请填写项目名称中文）
项目名称（英文）：（如有，请填写项目名称英文；如不涉及请删除此项）
研究单位：（请填写单位名称，如果多中心研究，则列出所有单位并注明组长单位和参加单位；如果仅在我院开展的则此项填写为“中山大学附属口腔医院“）
                   研究负责人：（请填写本院负责人名字，在方案定稿后，研究负责人需在其打印名字后签署姓名和日期）
一、前言

1.1研究背景
描述研究问题，说明进行试验的理由，以及对照组选择的解释。
1.2受益/风险评价

二、研究目的
2.1 研究目的
主要目的：
次要目的：
推荐一个研究尽量解决一个问题。如：本研究的主要目的是与盐酸曲马多缓释片比较，评估###对于经非甾体类止痛药物治疗疗效欠佳而需要阿片类药物控制疼痛的中度至重度肌肉骨骼源性疼痛患者治疗的有效性和安全性。

2.2 研究终点（或评价指标）
主要终点（或主要评价指标）及定义
次要终点（或次要评价指标）及定义
探索性终点及定义
包括特定的测量变量（如收缩压），量化分析（如从基线开始的改变；最终值；至终点事件发生的时间等），统计量（如中位数、比例）及每个结局指标的时间点。应解释所选有效/安全性结局指标与临床的相关性。

三、研究设计
3.1 总体研究设计
试验设计的描述，包括试验设计类型(如平行组设计、交叉设计、析因设计、单组设计等)，随机化分组方法，盲法的形式(单盲、双盲、开放性)，多中心还是单中心，研究类型（如优效性、等效性、非劣效性、探索性）。例如：***人群***干预***多/单中心、随机、双盲、平行组对照研究。
3.2 研究项目的预期进度和完成日期
3.3 试验简要流程图
临床研究流程图

	步骤
	时期
	筛选期
	治疗期
	随访期

	
	研究随访
	访视0
	访视1
	访视2
	访视3
	访视4
	访视5
	访视6

	
	研究日期（天）
	-7天
	0
	X±X天
	X±X天
	X±X天
	X±X天
	X±X天

	1
	签署知情同意书
	×
	
	 
	 
	
	
	

	2临床资料
	受试者基本资料
	×
	
	 
	 
	
	
	

	
	临床诊断


	×
	
	 
	 
	
	
	

	
	既往史
	×
	
	 
	 
	
	
	

	3临床检查 


	血常规
	×
	
	
	
	
	
	

	
	肝肾功能
	×
	
	
	
	
	
	

	
	…
	×
	
	
	
	
	
	

	
	HIV初筛
	×
	
	
	
	
	
	

	
	血HCG
	×
	
	
	
	
	
	

	
	口腔影像学检查（CBCT/其他）
	×
	
	
	
	
	
	

	4
	入选与排除标准
	×
	 
	
	
	
	
	

	5
	使用药物/医疗器械/诊断试剂等
	
	×
	
	
	
	
	

	6
	有效性评价
	
	 
	×
	×
	
	
	×

	7
	临床安全性评价
	
	 
	×
	×
	
	
	×

	8
	伴随用药/植入器械
	
	×
	×
	×
	
	
	×

	8
	不良事件监测
	×
	×
	×
	×
	
	
	×

	9
	方案偏离记录
	×
	×
	×
	×
	
	
	×

	10
	填写CRF
	×
	×
	×
	×
	
	
	×


（说明：此表仅作为参考，请根据项目实际流程制定）
四、研究人群
4.1 入选标准

4.2 排除标准

4.3 退出标准
入选标准一般与年龄、性别、临床诊断和合并症有关。排除标准一般是为了保护受试者安全性而进行的选择。在设定入选排除标准的时候要注意不要选择过于宽泛的人群（导致观察不到期望的临床疗效）；也不要选择过于限制的人群（限制了该临床科研的后期推广）。
五、研究治疗分组
A组：
B组：

5.1随机化分组
5.1.1产生随机序列分配的方法
    详述采用何种随机方法。如有分层，则要详述分层因素。
5.1.2随机分配的隐蔽
详述用于执行随机分配的方法，如中央随机、密封不透光的信封法等。
5.2盲法及揭盲

实施干预措施后对谁设盲（如受试者、医护提供者、结局评估者、数据分析者，应解释某些病人、医生和评价者未采用盲法的原因) 以及如何实施盲法。如果实施了盲法，在怎样的情况下可以揭盲，以及试验过程中紧急揭盲的程序。
六、研究程序
6.1 研究治疗期 

描述每组的干预措施，包括怎样及何时给予该干预措施。
6.2 研究性药物/治疗的供应 

6.3 给药方法及剂量调整 

阐述对受试者治疗方案中止或者方案调整的标准，及相关不良事件的处理。

6.4 伴随治疗、随访访视 

描述在试验期间允许或禁止使用的相关干预措施。

6.5 患者依从性及退出 

描述提高干预方案依从性的策略。

七、评价 

7.1 疗效评估 

7.2 安全性评估 

7.2.1 基线体征和症状 

7.2.2 实验室安全性评估 

7.2.3 体格检查和生命体征
八、不良事件报告
8.1 不良事件的定义
8.1.1定义 

不良事件：指受试者接受试验用药品后出现的所有不良医学事件，可以表现为症状体征、疾病或者实验室检查异常，但不一定与试验用药品有因果关系。 

严重不良事件：指受试者接受试验用药品后出现死亡、危及生命、永久或者严重的残疾或者功能丧失、受试者需要住院治疗或者延长住院时间，以及先天性异常或者出生缺陷等不良医学事件。 

8.1.2程度 

轻度：受试者可忍受，不影响治疗，不需要特别处理，对受试者康复无影响。 

中度：受试者难以忍受、需要特殊处理，对受试者康复有直接影响。 

重度：危及受试者生命，致死或致残，需立即做紧急处理。 

8.2不良事件的记录及报告途径 

受试者治疗过程中可能发生临床不良事件，一旦发生不良事件（包括重要不良事件），应在原始病历上详细记录不良事件的发生时间、临床表现、处理经过和持续时间、转归以及与试验的关系；出现实验室检查异常者，须随访患者至检查结果恢复正常，或至用药前水平，或确定与试验药物无关。发生严重不良事件应填写严重不良事件表，并在24小时内报告临床研究中心。

此部分请按具体情况自行修改
8.3风险的防范和处理
九、统计分析
9.1 样本量确定 

预计达到研究目标而需要的受试者数量以及计算方法，应包括任何临床和统计假设。

9.2 分析人群

描述统计分析人群定义，未依从研究方案的受试者应重点说明放在什么分析集中，用什么方法处理失访数据。

9.2.1 全分析集 

9.2.2 符合方案分析集 

9.2.3 安全性分析集
9.3 疗效分析及统计方法 

请描述分析主要和次要结局指标的统计分析方法，及任何附加分析的方法（如亚组分析等）。
9.3.1 主要终点的分析 

9.3.2 次要终点的分析 

9.4 安全性分析及统计方法 
请描述所用的统计分析方法。

9.5 中期分析

描述中期分析/和停止分析的准则，包括谁可以取得这些中期分析的结果及中止试验的最终决定权。

9.6 数据监查委员会

如有期中分析，则应该设立数据监控委员会。请简介其人员组成、架构及其职责，表述其是否独立于研究团队和存在利益冲突;。反之，如不设数据监控委员会亦需解释其原因。
十、数据收集和管理
10.1 病例报告表/电子数据记录 

描述评估和收集结局指标、基线和其他试验数据的计划，对录入工具的 可靠性和准确性进行描述。

10.2 数据管理

描述录入、编码、保密及储存的方案，包括任何用来提高数据质量的相关措施（如双重录入、数据的范围检查等）。
十一、研究相关伦理学

11.1 伦理委员会审核 

本方案和书面知情同意书及与受试者直接相关的资料必须提交伦理委员会，获得伦理委员会书面批准后方可正式开展研究。研究者必须至少每年（如果适用）向伦理委员会提交研究年度报告。在研究中止和/或完成时，研究者必须书面通知伦理委员会；研究者必须及时向伦理委员会报告所有研究工作中发生的变化（如方案和/或知情同意书的修订），并且在未获得伦理委员会批准之前不得执行这些变动，除非是为了消除对受试者明显且直接的风险而做出的变更。在发生这类情况时，将通知伦理委员会。 

11.2 知情同意

研究者必须向受试者或其监护人提供易于理解的并且经伦理委员会批准的知情同意书，并给与受试者或其监护人充分的时间考虑本项研究，在从受试者获得签署的书面知情同意书之前，受试者不得入组。 在受试者参与期间，将向受试者提供所有更新版本的知情同意书以及书面信息。知情同意书应作为临床试验的重要文档保留备查。

(此部分请按具体情况自行修改，根据实际情况进行书写，如果已经申请免除知情同意书请说明申请免除的理由。)
十二、保密措施

本项目研究的结果可能会在医学杂志上发表，但是我们会按照法律的要求为患者的信息保密，除非因相关法律要求，患者的个人信息不会被泄露。必要时，政府管理部门和医院伦理委员会及其有关人员可以按规定查阅患者的资料。

十三、参考文献

（请附上相关文献）
建议参考资料： SPIRIT 2013 Statement: Defining standard protocol items for clinical trials.
版本号： (X.X,如1.0代表第一版，今后再有方案的更新，版本号应相应变动)
版本日期：（代表相应版本的定稿日期，今后再有方案的更新，版本日期应相应变动)   
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