
生物医学新技术临床研究方案
（参考大纲）
1、 临床研究基本信息
	（一）研究目的

	

	（二）预期目标

	

	（三）是否存在既往临床研究
	是    否

	（四）入组人数
	XXX人

	（五）受试者性别要求
	男    女    不限性别

	（六）受试者年龄范围
	XX-XX岁

	（七）是否涉及弱势群体
	是    否

	弱势群体类型（如适用）
	儿童  孕妇  老年人  残疾人  其他（需注明）      

	（八）是否为受试者购买商业保险
	是    否


2、 立题依据

3、 预期效果

4、 适应症和受试者选择
（一）纳入标准
（二）排除标准
（三）退出标准
（四）样本量测算依据

5、 研究干预方案
（干预措施、剂量、疗程、给药途径等）

6、 研究分组和设盲
（对照类型、设盲方法、揭盲原则和方法、分配隐藏方法等）

7、 生物样本采集方案
    （涉及脑机接口新技术可不适用）

8、 数据收集与管理方法

9、 测量指标

10、 临床研究终点评价指标（主要终点、次要终点）

11、 疗效评定标准

12、 统计分析方案

13、 随访方案（随访时点、内容、方式）

14、 风险控制措施

15、 不良反应记录和严重不良事件报告方案与处理措施

16、 中止和终止临床研究的标准

17、 项目负责人既往临床研究的开展情况（如适用）

18、 资料记录与保存措施
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19、 临床研究进度计划
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