临床试验方案的内容                                                            

阜阳市妇女儿童医院
    临床医学研究伦理委员会
临床试验研究方案（模板）

临床研究名称： 

研究者姓名：

联系电话：

一、研究背景：
二、研究目的

1. 主要目的：

2. 次要目的： 

三、研究方案

1. 研究设计：
2. 研究方法和步骤：
3. 评价指标：
4. 研究技术路线：
四、统计学处理：
五、病例/研究对象选择：
六、研究风险/受益评估
1. 受益：

2. 风险

3. 风险/受益评估：
七、临床研究的伦理
临床研究将遵循世界医学大会《赫尔辛基宣言》等相关规定。在研究开始之前，由伦理委员会批准该项研究后方可实施。每一位受试者入选本研究前，研究者有责任向受试者或其代理人完整、全面地介绍本研究的目的、程序和可能的风险，并签署书面知情同意书，应让受试者知道他们有权随时退出本研究，知情同意中应作为临床研究文件保留备查。研究过程中将保护受试者的个人隐私与数据机密性。符合豁免知情同意条件的研究，可申请免除知情同意。

八、数据安全监查及不良事件的观察

1. 数据安全监察计划
2. 不良事件（AE）的观察
九、年度实施计划

十、参考文献
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