
附件3

优秀中医临床人才研修项目

中医临床科研设计方案设计要求

一、总体要求
（一）要求有鲜活的临床经验与事实（指导老师或学员）。

（二）可以是对一个病种、一个证候或病证的治疗总结；也可以是对某一方剂或药物的应用如专病专方，方证相应等;反映中医学异病同治、同病异治等内在规律。

（三）要求理法方药的完整性、一致性。

（四）反映确切的疗效，说明疗效判定的依据。

二、中医临床研究设计应具备的要素
（一）研究目的

在查阅大量相关资料基础上，提出具体而明确的立论依据和目的。

（二）研究设计

研究对象应严格按照研究目的和范围选择样本，准确说明该临床试验的病例来源，诊断标准、纳入标准、排除标准及样本量的大小。

1．诊断标准  采用现行公认的中医疾病、西医疾病和中医证候的诊断标准，按照如下顺序选择：
（1）国际标准：如WHO标准、国际专业学会标准等。
（2）国内标准：如国家标准、行业标准、各专业学会标准、全国学术会议标准、统编教材标准等。

（3）地方性标准：如地方性学术组织制订的诊断标准。

（4）确无上述适用标准，可采用自拟标准，但需提供其科学性和先进性的相关材料依据。

2．纳入标准

（1）符合前述疾病或证候诊断标准。

（2）符合所研究诊疗技术适应证的要求。

（3）纳入标准中应有对病情和/或病期的量化或分级规定，说明量化或分级标准，并附其依据。量表可根据文献和流行病学调研资料按量表学要求制订。

3．排除标准

（1）不符合上述诊断标准和纳入标准者。

（2）已接受其它有关治疗，可能影响本研究的效应指标观测者。

（3）合并有心脑血管、肝、肾和造血系统等严重危及生命的原发性疾病以及精神病患者（用于以上系统疾病的诊疗技术除外）。

（4）某些特征人群如年龄在18岁以下或65岁以上的患者（用于儿童或老年患者的诊疗技术除外）；妊娠或哺乳期患者（用于保胎或产后患者的诊疗技术除外）等。
（5）与具体研究病种有关的其它需排除的因素。

4．样本量的估算

影响样本例数的因素包括研究目的、设计类型、专业要求和统计学要求等估算相应的样本例数，如需调整应说明具体理由。

（三）研究方法

研究方法应符合现代医学科学研究设计所要求的随机、对照、前瞻性等基本原则，要有中医药特色的研究方法。

1．诊疗措施

（1）详细描述中医诊疗措施的适应证、禁忌证、可能出现的并发证和使用注意事项。

（2）详细叙述中医诊疗措施的操作方法、步骤，可按照不同的量化分级标准采取不同的方法和措施。

（3） 应考虑周密，详细说明中医诊疗措施操作过程中出现意外情况时的处理方案。

（4）详细说明理法方药、剂量、服法。

2．随机与对照

随机与对照是临床研究设计的最基本原则。中医临床诊疗技术的研究同样应遵循这一基本原则，以保证研究结论的科学性和真实性。

3．疗效评价

应具备以下特征：

（1）病证结合。

（2）宏观症状、体征和微观指标结合。

（3）生命质量量表积分统计。

（4）应注重远期疗效和安全性评价，以体现中医药的优势和特点，在条件允许的情况下制定详细的随访方案。

（四）结果及分析

应根据不同的研究资料采用相应的统计方法，例如分类资料用X2检验，等级资料用两样本比较Wilcoxon秩和检验(校正)或Ridit分析，自身前后比较用配对t检验或Wilcoxon配对秩和检验等。
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