“十一五”国家科技支撑计划

中医临床研究课题实施方案参考提纲

（临床研究相关文件）

国家中医药管理局科技司

二○○七年四月

一、封面

①课题来源；②项目名称；③课题编号；④课题名称；⑤负责人；⑥承担单位；⑦联系人；⑧联系人电话；⑨研究年限；⑩编制时间。

二、课题研究方案

研究简介：①研究目的；②研究的目标人群；③试验措施及其对照；④研究设计；⑤疗效评估指标；⑥安全性评估；或⑦卫生经济学评价指标；⑧本研究中可能产生的偏倚，对其采取的主要措施；⑨研究的牵头人、承担与合作单位。

1.研究目的：①主要目的；②次要目的。

2.试验措施及其对照：①试验措施的具体内容（构成、使用方法，疗程等）；②对照方法的具体内容、来源；③样本量及其计算的依据。

3.偏倚分析：本研究中可能产生偏倚、机遇、混杂、依从性等的分析：认真分析，简要的逐条列出，并在以下设计中有针对性措施。

4.研究人群：①中西医诊断标准（标明出处来源。尽量采取国内外公认的标准）；②纳入标准；③排除标准；④剔除标准和脱落标准。

5.研究设计：①设计方案（根据研究的目的和内容，结合实际的情况，选择强度较高的适宜方案；包括随机实施的操作方法）；②设计模式图；③研究的时间；④评价标准及其观察的指标（明确主要指标和次要指标；主要指标尽可能选择终点指标；替代指标必须有证据说明其与主要指标的关系；软指标要尽量量化，软指标量化要有根据）；⑤根据偏倚等分析采取的相关措施。

6.安全性评价及可能出现的不良反应的处理方法

7.统计分析计划

8.临床数据管理计划：①研究数据的纪录及保存方式（原始记录、电子CRF等）；②数据质量保障措施；③数据的质量控制方法；如数据监查、稽查及视察等；④研究终止原则；⑤保密性及研究结果发表。

9.研究伦理学要求：①伦理委员会的审查；②知情同意书。

10.临床研究流程图

11.研究任务的分配（用列表，包括负责人和研究者）
12.附病例观察表（内容精练，与研究设计相符）

三、工作手册

（主要是详细解释研究方案的具体操作细节、问题及相关的SOP）
1.实施流程①课题组人员分工（主要研究者、研究者、研究助理、质量检查员、监查员、研究药物管理员、电子CRF数据录入员等）、联系方式；②各分中心任务及经费分配；③操作步骤；④时间进度。

2.研究流程图
3.研究工作方案实施的说明（相关SOP）
⑴基本情况和研究目的：主要目的、次要目的。

⑵受试对象的选择：①疾病诊断标准；②各种量表标准；③入选标准；④排除标准；⑤特别说明。

⑶研究设计及病例分组：①研究设计；②研究样本各中心分配；③随机流程与具体操作方法。

⑷治疗方法：①治疗流程图；②治疗方法的使用；③使用中的注意事项。

⑸观察指标（包括疗效指标和安全性指标）的检测方法；①观察指标一致性措施，特别是主要观察指标检测方法的质量控制措施；②明确观察指标采集的时点；③实验室检测的质量保障措施；④量表的填写要求。
⑹病例中止治疗退出标准
⑺统计分析计划的解释

⑻临床病例观察表填写的说明和要求

⑼不良事件、不良反应的记录和报告方法

⑽临床试验中知情同意书的填写要求

4.临床数据管理的要求和方法。各类人员的职责、任务；数据管理的流程和具体操作。

5.药物管理操作规程及药品发放、回收记录

6.课题管理规定
四、分中心协议（任务）书
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