临床医学科研设计基本内容纲要
项目名称《》
承担单位、科研负责人
1． 简要介绍与本项目有关研究的国内外现状、水平、发展趋势等，写明本项目提出的依据。
2． 研究的目标、原理及研究工作路线（流程）图。
3． 研究对象：
（1） 具体诊断标准（用公认的或统一的，并阐明出处；如没有统一的标准也应写明是自定标准。）。
（2） 研究对象选择范围（包括对照组）及选样和（或）分组方法（使用正确的随机方法选样和分组）。
（3） 样本含量。
4． 施加因素：（详细写）
（1） 设备（或试剂或药物）生产厂家（来源）及型号（剂量）
（2） 治疗方法及操作程序（包括对照组）
（3） 操作过程中的质量控制（包括方法、人、设备三统一及实验室质控手段等）
（4） 技术关键
5． 研究结果：
（1） 疗效判断标准（要求同诊断标准）
（2） 近期、远期观察指标（各组观察指标应一致）及观察方法
（3） 科研记录表格及汇总表格式样
（4） 资料收集的质量控制措施（包括责任人签名、随访及表格填全率等）
（5） 统计方法及指标确定，预计结果
6． 本次研究的创新设想
7． 研究实施中的“三废”处理措施和方案。
8． 研究实施的组织管理（课题组人员组成及分工）
9． 研究实施进度计划（包括调研、设计、研究、统计分析、总结鉴定等）

10． 经费筹措及使用预算
11． 存在（可能出现）的问题、困难及解决办法
