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北京大学“天晴基金”药事服务管理与科研创新专项研究实施方案

项目名称：













	项目申请人：
	

	单位：
	

	项目金额：（见初评遴选结果公示）：
）
	

	研究期限：2026.1.1-2026.12.31
	





[bookmark: _Toc172890257]方案摘要

研究题目：	
研究目的：   
研究设计：	
研究人群：  
样本量：     
干预措施：   
随机化过程（如有）： 
盲法（如有）：       
结局指标：
统计方法：  
研究期限：   




一、立题依据（附主要参考文献目录）
1. 研究目的与意义
2. 国内外研究现状
3. 本研究团队与本项目直接相关的前期研究结果支撑
参考文献

二、研究目的（包括主要研究目的和次要研究目的）

三、研究设计（包括研究开展的类型、研究假设及可能涉及的治疗方案、研究技术路线图等）

四、研究对象（包括纳入标准、排除标准、研究对象招募策略等）

五、随机化与盲法（如有）

六、干预措施与对照措施（或研究因素）

七、研究结局指标（包括主要结局指标、次要结局指标）

八、数据采集和随访计划
筛选及基线检查期
随访期
数据采集和随访计划表

[bookmark: _Toc172890280]九. 安全性考虑
不良事件
严重不良事件
报告和记录

十、数据采集与管理
CRF设计与电子数据库构建
数据管理计划与数据核查计划
数据录入与数据核查
锁定数据库与数据审核

十一、统计分析
样本量的确定依据
统计分析方法

十二、临床研究过程中质量控制措施
方案修改
培训
项目监查
研究过程质量控制

[bookmark: _Toc367280877][bookmark: _Toc172890300][bookmark: _Toc78835663]十三、研究对象保护
伦理委员会
获取研究对象知情同意
保密与隐私
研究对象风险与获益
补偿与赔偿

十四、组织管理
研究文件和记录的保存
研究提前终止

十五、研究预算
