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1. 项目名称
2. 项目摘要
3. 国内外现状分析
4. 项目拟解决的关键问题
5. 研究方法
（常见临床研究设计要素供参考：	Comment by 李林霖: 拟定好的方案中请删除此部分内容
干预性研究一般需包括：研究现场、研究对象纳入排除标准、样本量计算依据、分组方案[若随机分组需说明随机方式]、干预措施及实施方法[干预措施如为药品/器械，需提供注册证，并说明其来源]、对照组、盲法、观察周期、安全性指标、终止标准、统计分析方法等。
队列研究一般需包括：研究现场、研究对象纳入排除标准、样本量计算依据、暴露的定义与测量、协变量/混杂因素的测量、结局的定义与测量、随访计划[随访时间、随访方式、失访控制]、统计分析方法等。
病例对照研究一般需包括：研究现场、研究对象纳入排除标准[病例的定义与选择、对照的定义与选择]、样本量计算依据、暴露的定义与测量、数据采集方法、统计分析方法等。
横断面研究一般需包括：研究现场、研究对象纳入排除标准、样本量计算依据、抽样方法、变量与测量工具、统计分析方法等）

6. 项目可行性分析
7. 项目创新点
8. 进度安排
9．预期成效
10. 经费预算

注：按2024年《赫尔辛基宣言》，过去使用的术语“受试者”应更新为“参与者”；研究方案中仅需上述信息即可，不得出现项目组成员信息。	Comment by 李林霖: 拟定好的方案中请删除此部分内容

