“本研究名称”
研究方案
（提示语：以下内容为研究方案撰写提纲和基本要点，但不仅限于以下内容，仅供参考，请自行根据研究项目情况撰写）	Comment by 微软用户: 研究者提交的正式“研究方案”中请自行删除本段提示语

一、研究背景及研究现状
二、研究介绍（要求：应介绍本研究的基本情况，请详细阐述）
要求：包括但不限于，
1.研究题目
2.本研究项目的发起单位、本院在本研究中的角色（组长单位或参加单位）、本院承担该项目的科室及主要研究者；
3.本研究获得批准情况和研究经费来源（含基金名称、基金项目编号）情况；
4.研究期限：本研究的整体研究时间（具体到年月）、本院实施该研究的计划时间（具体到年月）；
5.样本量（如本研究将要纳入的受试者总数、本院纳入的受试者总数）
6.研究中心（如本研究将要参与的中心数、中心名称、样本分配）
7.研究目的；
8.研究内容；
9.研究设计
（1）研究对象（含纳入标准、排除标准、中止标准、终止标准等，）
（2）研究方法及过程
（3）疗效指标和安全性指标（如有）
（4）监查计划（如有）
（5）相关规范（如有，例如手术相关规范、围手术期用药规范等）
10.统计分析（如需要）
（1）统计假设；（如有）
（2）统计分析人群（如有）；
（3）样本量确定及计算方法；
11.数据管理
12.可行性分析（如有）
13.本研究的质量控制（如有）
14.本研究的风险和安全措施
（1）明确告知对受试者的合理预期风险或不便；
（2）研究将采取的安全措施（如有）等事项；
15.本研究受试者的招募：招募方式及程序；
16.参加本研究受试者的权益、权利及补偿情况
（1）知情同意获取（如：研究者将向受试者介绍科研项目的研究安排，受试者参加与否完全遵循自愿的原则，研究者向受试者报告所有与其有关的事件以便受试者随时决定是否继续参加，等）
（2）受益：包括社会受益和个人受益，个人受益又分为直接受益和间接受益；
（3）补偿：对参加本研究的受试者是否支付交通费/补偿费/营养费等，说明补偿金额、支付方式、支付时间点；
（4）本研究受试者的医疗和保护：研究过程中受试者是否获得适当的医疗与保护；研究结束后受试者是否获得适当的医疗与保护； 
17.受试者隐私和保密：如实将受试者个人信息的储存、使用及保密措施情况告知受试者，未经授权不得将受试者个人信息向第三方透露；是否有对受试者个人信息及相关资料的保密措施；
18.本研究结果的发表或公开：无论研究结果如何，我们都将尽力将研究结果发表。
19.研究实施条件及研究人员：
（1）研究场所、仪器条件是否能够满足研究任务的需要；
（2）研究者的资格、经验、技术能力等是否符合研究要求；
（3）研究人员的医疗执业资格和经验，能胜任受试者的安全保护与医疗；
（4）是否有具备资格或者经培训后的研究者负责获取知情同意并随时接受有关安全问题的咨询；
[bookmark: _GoBack]（5）研究人员的分工。
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