附件4

国家中医药管理局“十一五”重点专科

主攻病种诊疗方案临床验证工作方案

根据国家中医药管理局“十一五”重点专科建设工作的有关部署，在前期主攻病种诊疗方案梳理的基础上，2009年国家中医药管理局“十一五”重点专科协作组和协作分组开展诊疗方案临床验证工作。

一、验证目的

确定各种治疗方法的临床疗效和安全性，为进一步优化诊疗方案奠定基础。
二、验证组织管理

国家中医药管理局医政司统一领导，国家中医药管理局重点专科建设办公室负责组织，各协作组、协作分组具体实施。

验证过程中要充分发挥专家委员会和协作组牵头单位、协作分组牵头单位的作用，充分调动各专科建设单位的积极性。
三、验证的诊疗方案确定原则

（一）临床应用中疗效肯定的诊疗方案和列入国家中医药管理局科技成果推广项目的方案可直接进行验证性推广。

（二）诊疗方案共识程度较高、中医疗效明确、中医治疗有明显特色与优势的，首先进行验证。

（三）有一定共识度，但需整合的，可整合形成新的诊疗方案进行验证。

（四）具有特色的特殊诊疗方案可自由组合，不作为必验方案。

（五）治疗方法相对落后、方案不成熟的，暂缓或放弃验证。

四、验证工作方案的制定

（一）验证工作方案的内容

确定需验证的诊疗方案后，每个验证诊疗方案都要制定具体的验证工作方案。验证工作方案应包括以下内容：

1．完整的诊疗方案，其中应包括诊断要点、中医治疗方法、临床效果及评价方法等。

2．详细的验证方法。根据不同病种以及前期工作基础，选择适合的验证方法。

（1）有充分的前期研究工作基础，目前有大型科研课题支撑，课题的研究内容与诊疗方案验证具有一致性的，可以依托课题进行临床验证；

（2）一般的重点病种可以采取非随机的平行对照、历史对照等方法，对实施诊疗方案后中医疗效的情况进行评估；

（3）采用临床病例报告的方法，对一定数量患者应用后的疗效情况进行病例总结和疗效评估。

3．效果评价。具体要描述出验证后取得的临床效果是否与诊疗方案提供的一致。疗效评价要重点突出中医解决临床症状、体征等方面的情况，可参考现代医学的指标。

4．参与验证单位。参与每个诊疗方案的验证单位必须在3家以上。

（二）制定验证方案申报程序

1．协作分组牵头单位根据诊疗方案的5种情况组织专家委员会讨论后提出验证工作方案，书面听取各成员单位的意见后，报所属协作组。

2．协作组牵头单位组织本组工作委员会和专家委员会，对分组报送的验证工作方案进行审核后，报国家中医药管理局专科建设办公室。

3．国家中医药管理局重点专科建设办公室组织专家委员会，对各协作组报送的验证工作方案进行进一步审核，提出意见后报国家中医药管理局医政司确定，并通知各协作组。

五、验证工作的实施

（一）验证的组织实施

1．各协作组负责本组内验证工作的组织协调和指导。

2．各协作分组组织本协作组成员单位对确定验证的每个方案进行验证。 

3．协作分组组织对参与验证单位进行培训。

（二）验证的质量管理

1．验证参与单位负责人负责质量检查工作。

2．各协作组、协作分组成立检查小组，负责检查各成员单位的验证工作，并定期检查验证情况，记录备案。

3．国家中医药管理局医政司会同各省中医药管理局不定期抽查验证工作。

六、时间进度安排

1．2009年3月—2009年4月，验证工作方案制定阶段。各协作分组按照要求制定每份验证工作方案并逐级上报审核，重点专科建设办公室确定后通知各协作组。

2．2009年5月—2010年6月，验证工作具体实施阶段。由国家中医药管理局医政司、重点专科建设办公室统一部署，各协作组、协作分组组织实施，各建设项目负责人具体负责本单位的验证工作，保证按计划如期完成，并提交本单位的验证情况报告和数据。

