附件2：        临床试验方案内容列表
（包括但不限于下述内容）
	序号
	内   容

	1
	试验题目；

	2
	试验目的，试验背景，临床前研究中有临床意义的发现和与该试验有关的临床试验结果、已知对人体的可能危险与受益，及试验药物存在人种差异的可能；

	3
	申办者的名称和地址，进行试验的场所，研究者的姓名、资格和地址；

	4
	试验设计的类型，随机化分组方法及设盲的水平；

	5
	受试者的入选标准，排除标准和剔除标准，选择受试者的步骤，受试者分配的方法；

	6
	根据统计学原理计算要达到试验预期目的所需的病例数；

	7
	试验用药品的剂型、剂量、给药途径、给药方法、给药次数、疗程和有关合并用药的规定，以及对包装和标签的说明；

	8
	拟进行临床和实验室检查的项目、测定的次数和药代动力学分析等；

	9
	试验用药品的登记与使用记录、递送、分发方式及储藏条件；

	10
	临床观察、随访和保证受试者依从性的措施；

	11
	中止临床试验的标准，结束临床试验的规定；

	12
	疗效评定标准，包括评定参数的方法、观察时间、记录与分析；

	13
	受试者的编码、随机数字表及病例报告表的保存手续；

	14
	不良事件的记录要求和严重不良事件的报告方法、处理措施、随访的方式、时间和转归；

	15
	试验用药品编码的建立和保存，揭盲方法和紧急情况下破盲的规定；

	16
	统计分析计划，统计分析数据集的定义和选择；

	17
	数据管理和数据可溯源性的规定；

	18
	临床试验的质量控制与质量保证；

	19
	试验相关的伦理学；

	20
	临床试验预期的进度和完成日期；

	21
	试验结束后的随访和医疗措施；

	22
	各方承担的职责及其他有关规定；

	23
	其他必要的内容；

	24
	参考文献。
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