附件2

“十一五”国家科技支撑计划

中医临床研究方案优化参考原则

中医临床研究方案优化包括临床治疗方案的优化和临床研究设计方案的优化，其首要任务是临床治疗方案的优化。临床治疗方案的优化是中医临床研究的根本、目标和基础；临床研究设计方案的优化是保障临床研究水平和质量的重要环节和前提。

第一部分：临床治疗方案的优化

一、参考程序

（一）优选临床治疗方案

1、总结以往研究工作：对以以往治疗方案的研究结果、临床实践情况等进行认真整理、总结和提炼，根据本次研究的目标和要求形成初步的临床治疗方案。

2、系统整理文献资料：对所研究领域的文献资料进行系统的收集、整理和综合评价，补充和完善临床治疗方案。

3、取得课题组共识：对以上过程所形成的临床治疗方案，课题参加单位的专家要进行充分论证达成共识。

4、行业专家基本认可：在上述工作的基础上，邀请行业内外本领域著名专家，进行论证和完善，取得基本共识。

（二）开展临床研究

按照项目的目标和要求，设计临床研究方案，评价临床研究方案的效果，进行临床研究。

（三）进一步优化临床治疗方案

以本次临床治疗方案为核心，认真分析临床评价的结果，参考国内外最新的研究成果，吸纳行业内外著名临床专家的建议，进一步优化和完善临床治疗方案，形成临床实践指南。

二、基本要求

1、临床治疗方案的优化工作要明确目标，能为临床疗效的提高提供支撑。

2、临床治疗方案针对的适应病证（目标疾病/环节或阶段和目标中医证候的人群特征）清晰明确，内容完整、规范、可操作性强。

3、有充分的证据说明该临床治疗方案是最佳治疗方案，充分体现中医治疗的特色和优势，并得到同行专家的认可。

第二部分：研究设计方案的优化

一、参考程序

1、起草临床研究设计方案；

2、召集同行专家进行讨论；

3、反复咨询多学科专家；

4、修改完善设计方案；

5、通过专家委员会论证后实施。

二、基本要求

研究设计主要是根据确定的临床治疗方案与研究目的，对研究目标人群的选择、分组；效应指标的确定、测量与评价；研究中偏倚等的控制；数据质量保障等内容所做的优化选择和规定，依此来保障研究结果的真实可靠。优化后的临床研究设计方案要达到以下要求：

1、研究目的明确。可通过主要研究目的和次要研究目的进行明确表达；与研究目的相关的临床结局指标清楚。

2、目标人群定义准确。根据研究目的，明确定义研究的目标人群。诊断标准、纳入与排除标准要明确、适当并有依据。病例来源应说明是社区病例、医院门诊病例还是住院病例。

3、设计方案选择得当。设计方案的选择要根据研究目的与研究环境的具体要求反复比较进行选择。最佳的方案应是在可行的情况下证明强度最高的方案。适当可行与强度级别是权衡选择的关键。要充分注意随机、对照、盲法原则的实施，特别关注随机的实施。

4、临床研究样本量要适当有依据。研究样本量要有明确的依据，要特别注意，主要结局指标试验组的预期和对照组既往研究结果的数据选择要准确和有依据。

5、主要观察指标准确精当。主要临床结局指标要明确、要与研究目的相应，要有充分的依据，创新性指标要能得到认可，同时要精炼、适当。次要指标要有依据。要避免指标的堆积。主要指标的观察、测量和记录要有具体的质量保障措施。要特别注意体现中医特点的指标选择和应用。

6、数据管理方案要系统，分工清楚，责任明确。数据管理是贯穿临床研究整个过程的系统工程，要有一个总体的设计，流程要清楚、分工要明确，责任到位，层层把关，不要出现脱节失守。可以参考GCP的要求，但要充分考虑临床研究与新药临床研究的区别。

7、医学伦理要成为研究的基础。要将医学伦理的问题作为研究方案设计的基础和前提。要根据不同的研究设计，提出适当的知情同意内容和要求；研究方案均要通过伦理委员会的审查。

8、医学统计分析人员要参与研究的设计。方案优化中要能看到统计分析专家的意见。研究小组中要有统计专家。
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