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临床研究方案

版本号：                                 版本日期：
	项目名称
	　

	项目来源
	

	研究性质
	□多中心（□组长单位□参与单位/组长：               ）    (独立中心

	研究周期
	               年  月至    年   月

	项目负责人
	姓名
	　
	专业
	　
	年龄
	　

	
	职称
	　
	职务
	　
	联系电话
	　

	
	学历
	　
	学位
	　

	
	科研工作简介
	　

	项目组
其它成员
	序号
	姓名
	性别
	从事专业
	职称
	分工

	
	1
	　
	　
	　
	　
	　

	
	2
	　
	　
	　
	　
	　

	
	3
	　
	　
	　
	　
	　

	
	4
	　
	　
	　
	　
	　

	
	5
	　
	　
	　
	　
	　

	
	6
	　
	　
	　
	　
	　

	研究内容
摘要
	

	研究目的、
意义
	

	研究方法
	□干预   □观察性（□前瞻性□回顾性 □现况性） □样本采集/基础研究

	研究对象
	□健康人    □患者（疾病：        ）
	样本量
	

	研究路线

设计
	

	请从伦理学的角度阐述以下问题

	是否涉及弱势群体


	(涉及
	(未成年人   □孕妇或胎儿     □晚期肿瘤/癌症患者   □精神障碍患者
(无阅读能力（文盲，视力障碍，智力障碍，意识障碍等）   □高龄老人
□其他：

	
	
	必须纳入的原因：

	
	(不涉及

	预期的风险
	试验药物化学、药理学、毒理学数据，试验处方组成及不良反应。侵入性检查或治疗的不良反应。



	
	对照组或试验组所采取的治疗方案有可能使受试者被剥夺已知的有效常规疗法而受到损害，尤其当此类治疗干预措施是用于防止或推迟致命的、或残疾的后果时。解释说明课题研究是否存在这种情况，有何应对措施。



	
	医疗损害预案。针对试验过程中可能的风险制定医疗预案，如预期不良反应的处理方案与程序、提前终止研究标准等。



	受试者的医疗和保护
	受试者可获得的医疗服务说明。如受试者参加临床试验可得到免费或部分免费的医疗、护理服务等。



	
	给予参与研究的受试者的其它任务补偿说明。如因参加临床试验的交通费、检验营养费、误工费的补偿，以及医疗保健、科普教育等。



	
	研究造成受试者伤害的赔偿措施。



	
	受试者的隐私保护措施。




