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XXX试验方案







方案版本号和日期：
项目负责人：
日期：


一、项目组介绍
二、研究背景
三、试验目的
四、试验设计
（1） 总体设计以及确定依据
（2） 受试者选择
1、 入选标准
2、 排除标准
3、 受试者退出标准和程序
（3） 评价方法
有效性评价（主要评价指标、次要评价指标）
（4） 试验流程
1、 试验流程图
2、 试验实施（方法、内容、步骤等）
3、 合并治疗
五、统计学考虑
（一）样本量估算
（二）统计学方法
六、风险受益分析
七、试验的伦理问题以及知情同意
（一）伦理方面的考虑
（二）知情同意过程
	项目负责人签名：
年      月       日
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