北京大学第一医院科研项目研究方案模板

注意事项：

1.《研究方案模板》主要用于观察性临床研究方案撰写参考，常见的观察性研究设计包括病例对照研究、队列研究和横断面研究等；

2.撰写方案时，请研究者根据研究特点撰写研究方案，方案中应包含但不限于模板中的基本要素，不必套用本要素中所用语言；

3.方案应包括相关文献综述、临床前研究、动物实验数据等相关资料，如不包含或不涉及请单独提供说明。
4.研究题目中建议加入体现研究设计类型的术语，如“队列研究、病例对照研究或横断面研究”等字眼。

5.如需使用以下模板内容请自行在方案的页眉或者页脚添加方案编号、方案版本号、方案版本日期。
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一、研究概论/背景/原理

（备注：解释研究的科学背景或原理；总结目前的相关研究基础和空白点，包括相关文献综述、临床前研究、动物实验数据等，提出研究的核心问题、创新点和研究意义）。

二、研究目的

（备注：阐明研究假设或研究问题。）
研究方法

3.1
研究设计方法

（备注：例如横断面研究、病例对照研究、（前瞻性/回顾性）队列研究等；如其中有匹配设计，也需描述。设计方法需进行明确的描述。）

3.2数据收集的研究现场

（备注：（医疗中心、门诊\住院病历登记、社区等）、地点（如调查发生地等）和时间范围（包括征集研究对象、暴露、随访和数据收集的具体时间范围））

3.3研究对象

①定义各研究人群的入选
、排除标准。

②符合要求的研究对象的合格标准：如病例对照研究明确给出病例组和对照组的定义；队列研究明确暴露和非暴露的定义；横断面研究的调查人群定义等。

③研究对象选择的来源和方法：如在某研究中心进行连续取样、某人群进行随机抽样（详述抽样过程和方法）。

④随访方法：如随访的方式、时间和内容等。不同时间下的随访内容可用流程图表或文字进行表达，如下例：

临床研究流程表
	　
	筛选
	随访期

	　
	随访          1
	随访2（W0）
	随访3(W2)
电话随访
	随访4(W4)
	随访5(W8)
	随访6(W12)

	随访时间窗
	第-1周1
	第0周
	第2周
	第4周
	第8周
	第12周

	签署知情同意书
	√
	
	
	
	
	

	入选/排除标准
	√
	
	
	
	
	

	人口学资料
	√
	
	
	
	
	

	询问病史
	√
	
	
	
	
	

	体格检查及生命体征
	√
	√
	√
	√
	√
	√

	临床生化及血、尿常规
	√
	√
	√
	√
	√
	√

	TSH
	√
	
	
	
	
	√

	心电图检查
	√
	
	
	
	
	√


⑤如采用了匹配方法：则需描述具体的匹配规则、如匹配因素，组间配对比例等内容。

3.4研究指标

（备注：明确定义结局、暴露、预测因子、潜在的混杂因子和效应修饰因子等，明确各种指标的具体定义，测量方法等。如：一般指标：人口学因素（年龄、性别等）；既往疾病史；结局指标：全因死亡、复发、痊愈等；）

3.5样本量

（备注：样本量大小及样本量的确定方法，如样本量计算时所涉及的假设检验，I类和II类错误水平，单双侧检验，计算用参数（采用依据）、相应临床界值（如允许误差、临床有意义的界值等）、计算公式
、组间比例、脱落率的考虑等。探索性研究和预实验可根据情况设定基本样本量。
）

3.6数据管理

（备注：数据管理各流程的介绍，如调查表设计、数据收集、录入、核查、储存和传递等内容。）

3.7统计分析

（备注：数据分析集的选择、统计分析应用软件、缺失数据处理方法；各分析指标拟采用的所有统计描述和假设检验方法，如各类型指标（计量、计数、等级指标等）的描述方法、单因素关联性分析方法、多因素分析拟采用的模型和分析时拟进入模型的各因素以及因素筛选方法；亚组分析时亚组的定义；敏感性分析的相关考虑等。）

研究参与者保护

（备注：知情同意、研究参与者利益（个人和社会获益）与风险（说明可能的风险机率、保证风险在可能范围内最小化的措施）、保密、利益冲突等伦理考虑；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））

研究的质量控制
（备注：研究主要环节的质量控制，如临床研究过程的质量控制、实验室流程、数据管理质量控制，人员培训、监察计划等。）

研究的进度安排

（备注：如各阶段的时间表及进度要求等。）
研究的组织管理
（备注：如组织框架图、各参加单位分工及职责范围等。）

参考文献

附件


多处模板提示内容，定稿后需删除。


初始审查应核对所有文件填写研究题目的内容是否一致，如不一致应修改。


初始审查：核对所有文件的研究题目、主要研究者是否与“科研课题立项编辑”填写的研究题目是否一致，如不一致应发送邮件至科研伦理邮箱bdyyll@126.com，说明试验编号，以及需要修改的内容。


如借鉴同类型其他研究课题资料的，应删除与本项研究无关 的内容。


不应填写为日期、或V1.0，此内容一经填写，至项目结题都不应再次更新。可以使用课题相关英文或拼音缩写加数字，如COPD-001，便于相似课题的区别


初始审查修改内容时可不升级版本号、更新版本日期，待根据审查意见修改后升级版本号。


所有文件主要研究者/项目负责人的填写应一致！


此处时间为实际执行时间，而非课题获批时间，起始时间大致为为伦理批准日期后。


定稿后应删除。


梳理全文序号


回顾性研究：对于联系不上的患者，其他条款均符合的可以申请豁免知情。


免知情的条件：（一）利用可识别身份信息的人体材料或者数据进行研究，已无法找到该研究参与者，且研究项目不涉及个人隐私和商业利益的；


 （二）生物样本捐献者已经签署了知情同意书，同意所捐献样本及相关信息可用于所有医学研究的。 





2、研究分为前瞻性和回顾性的应清晰表述。


3、前瞻性研究如涉及不同人群的，应分别表述两组或多组研究参与者的纳入排除标准。


此类内容也是撰写提示，定稿后应删除。


多中心研究需明确本中心研究例数。


依据计算公式，明确样本量的应列出本研究所使用的计算公式。


如没有计算公式，也应说明样本量的计算依据。


不得将知情同意书附在此处，知情同意书是另外的文件。


请根据备注仔细撰写方案。


此处的知情同意是指这个过程如何执行。


应通过伦理审查后，才可开展研究。


研究开始时间不应为既往日期。


如研究涉及临床常用量表，应附在此处。


研究者因研究需求自制的量表、问卷等应上传至其他处。


不得使用链接文档等方式，附上文件。


通读全文，修改笔误。





