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方案摘要
	项目名称
	

	研究背景
	[bookmark: _GoBack]简述疾病现状，如发病率、危害，点明现有治疗手段局限性，说明研发此药物/器械的必要性和预期优势。

	研究目的
	明确主要目的，如评估有效性指标；次要目的，如安全性、药代动力学参数测定等。

	研究设计
	研究类型：双盲、单盲或开放性试验，平行对照、交叉对照等。

	研究终点
	主要终点：关键有效性指标，如治愈率、生存率等。
次要终点：其他有效性、安全性指标，如不良反应发生率、症状改善情况 。

	数据收集与分析
	说明收集数据内容（人口学、临床症状、检查指标等）、方法和时间点，阐述统计分析方法，如统计软件、假设检验方法

	伦理考量
	说明伦理审查情况，保障受试者权益措施，如知情同意书内容、隐私保护、补偿机制。

	研究进度安排

	 列出各阶段时间节点，如招募期、干预期、随访期、数据清理与分析时间
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