临床计划书

计划书版本/日期：

□新药品/新医疗器材/新技术     □学术研究       □其它__________

一、计划名称

二、实验简介

三、实验目的

四、实验方法：

实验设计思路与实验流程

实验期限与进度

受试药品来源以及其他所需药品或医疗器械

受试者选择标准（排除及纳入标准）

病历记录方式

资料分析和统计方法

五、临床上不良反应的处理

六、受试者知情同意书

七、受试者身心上可能产生的危险与获得的补偿

八、利益冲突

九、其他资料：

以前的临床实验资料

相关文献报道

主持人及协同主持人（含相关简历）

相关证明、药品相关资料等

上述为常用临床计划书的编写大纲，其中一、二、四、六为必备内容！其它具体格式可灵活多变。

附案例及其评语，仅供参考。

柴葛退热止咳冲剂治疗高热性上感的疗效观察（计划名称）
    （实验简介）上呼吸道感染(上感)，是临床上常见病之一，由鼻病毒、副流感病毒、腺病毒、柯萨奇以及呼吸道合胞病毒等所致。西药疗效往往不佳，尽管国内外学者花了很大气力研究，目前仍无理想药物问世。在中医中药研究方面，日本着重单昧药及《伤寒论》原方研究，无大的进展。国内近十多年来，对治疗外感发热性疾病中药的研究作了大员工作，相继有十多种冲剂问世。如清热解毒冲剂、感冒退热冲剂、板兰根冲、复方批把叶冲剂、柴胡饮冲剂等，但经临床应用，疗效差，并且退热者不止咳，止咳者不退热。

    本课题期望用经验方“柴葛退热止咳煎”制成具有强放疏风解表、消热解毒、镇静、止咳化痰功效的冲剂。本品具有退烧快，发汗而不过，止咳化痰力强，同时护及脾胃功能，可用于治疗成人或小儿的上感、肺炎、急件气管炎、麻疹、流行性腮腺炎、风疹、带状疱疹疾病。总之，凡中医辨证属风热外感表证，或半表半里证，或表里兼证，体温在38℃以上的患者均可使用。

    1987年至1989年，我们用柴葛退热止咳冲剂（我校药研所提供）治疗以上疾病，疗效显著。总结治疗上感高热64例，3日治愈率97％。其中半日退热者27％，1日退热者63％，2日退热者94％。我们认为该冲剂值得进一步研究推广。本设计以具有高热的上感患者为研究对象，进行随机对照研究。

（实验方法）

一、实验对照设计

1．以感冒通冲剂为标淮疗法对照。

2．采用三盲法对照：观察对象(患者)，执行者（医护人员），监督者及资料处理者均用盲法。

二、样本估计

    据资料记载，感冒通3日治愈率为80％，紫葛退热止咳冲剂3日治愈率为97％，定α＝0.05，1—β＝0.80，δ=97％—80％＝17％，较小率=100%—97％=3% 。查表得35—55例，定为每组54例。

三、分层随机分组

1．采用分层随机分配，按患者年龄分层，分成3组(1~12岁，13~49岁，50岁及以上)，然后用随机数字表分为人数相等的两组(1号冲剂组、2号冲剂组)。

2．处理以外的其他因家要求两组一致，如输液、服维生素等。

四、药物来源及用法

我校药厂在不影响疗效的前提下，把感冒通加工成与柴葛冲剂相似的剂型。前者编号为I号冲剂，后者为II号冲剂，保密发放。

成人每次2包，一日3次；1~13岁每次1包，一日三次。同时多喝开水，每例患者给三日（72小时）药量。

五、病例选择

1．诊断标准

采用《实用内科学》1986年第八版的综合诊断标准，上感主要表现为：高热、头身痛、咽痛、鼻塞流涕、咳嗽、口渴、舌质红、苔黄或苔白少津，脉浮数等证。

2．纳入标准

诊断为上感发病在48小时以内，体温在38℃以上，1岁小儿至老年患者。

签署知情同意书。

3．排除标淮

    (1)其他急性发热性传染病，如伤寒、布氏杆菌病等。

    (2)上感伴有下呼吸道感染和肺炎、急性气管炎或上感伴有化脓件感染者如肺脓疡、咽后壁脓肿等。

    (3)一切慢性发热性疾病如结核、肿瘤伴有上感者。

    (4)上感伴有严重的心、肺、肝、lR、造血、免疫系统功能异常者。

(5)依从性不好者。

4．病情判定

病情按轻中重判定，标准自拟，以主要症状体征发烧、咳嗽判定。

  轻：体温38℃，咳嗽每小时5声以下。

  中：体温39℃，咳嗽每小时5~20声。

  重：体温40℃，咳嗽每小时20声以上。白细胞4000以下或10000/mm3以上。

5．退出研究的规定

    凡在研究过程中体温突然上升到41℃以上，需进行其它处理者应为退出标准；或有突然意外需要其他治疗并干扰该药疗效者均按退出研究处理。

七、观察指标

1．体温一日测四次，咳嗽以声计效法记录；痰以毫升计量。

 2．入院后立即查血、尿、便常规，血小板、出凝血时间、四氮唑兰、碱性磷酸酶、肝功、尿素氨、免疫球蛋内、胸片等。若有阳性结果三天后复查。但血常规、血小板、肝、肾功能必须复查。

    3．疗效标准：

    痊愈：体温正常，临床症状消失，实验检查正常。

    显效：体温正常，部分症状消失。

    好转：体温不降，部分症状减轻，血象恢复正常。

    无效：体温不降；症状无改善。

4．副体用观察

I期临床试验中未发现副作用比现，在II期临床试验实验中应严密观察，详细记录。

八、注意事项

    1．门诊、急诊科医生负责收容患者，应熟悉纳入标准和排除标准。

    2．病房护士按事先设计好的随机号分为病例，使病人收入即开始试验。

    3．对执行者事前要进行短期培训，严格执行规定，保证依从性．护士送药看服，防止沾染及干扰的发生。

    4．统计分折者不知道各组用药情况，公布结果后由药厂当场释密。

    5．实验室仪器与操作人员固定。用RSV监测合胞病毒，咽拭子、痰培养等结果。

九、可行性分析

我院门诊、急诊科上感患者比较多，特别是小儿科急诊半数以上是发烧患者，并且大多数是上感，住院病人来源有保证。关于药物制剂，我校药厂技术力量雄厚，产品质量过关，并能保证供应。

十、资料的整理与分析

1. 对年龄、性别、病情轻、中、重进行权衡性检验。如无差别，则进一步统计分析。

2．主要统计学指标：
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用x2检验其显著性。

十一、病例报告表的记录和保存(略)

十二、参考文献(略)

评语

本文在观察中成药柴葛退热止咳冲剂治疗上感退热效果的基础上进行治疗试验，设计基本合理。设计者中有统一的诊断标准、纳入研究标准与排除研究标准；考虑了依从性、失访率控制、病情分级、盲法试验等问题；对所需样本大小进行了估算；对疗效观察指标、判定标准作了明确的规定。但本课题在实施过程中应注意下述问题：

    1．诊断标准：上感临床表现复杂主要靠临床表现诊断，多为软指标，容易误诊，唯一客观标准是体温，但体温升高者的疾病甚多，要排除非上感并非易事，且上感呈急性经过，自愈性高，疗程仅3天，待排除退出研究者为数可能不少，在实际临床工作令难度很大。

2．病例分层随机方法中，以年龄分层好还是以病情分层为好，尚值得考虑。病情对预后影响甚大，上感多有自愈趋势，分层分析至关重要。

3．两组可比性要好，处理以外的其他因素两组要求一致。设计中对这一点交待不够明确，具体。如输液，因为输液对退热影响很大，如两组不一致，试验可能失败。

    4．判定病情的自拟标准中，以咳嗽每小时咳嗽“声”来判定，值得商讨，怎样实施?有的早晚连续咳嗽，怎样计算?白细跑是入院时值或最高值，应明确。

5．疗效标准中，部分症状消失与减轻的界限应作明确规定。

参考书目：

1.《临床科研方法与实例评价》 （超星图书馆有此书）
作者:徐德忠
页数:374   出版日期:1993年11月第1版
2. 《循证医学入门·临床科研方法与实例评价》（医学部图书馆有此书）
主编徐德忠
西安：第四军医大学出版社，2006
（取癌旁组织）

临床计划书

计划书版本/日期：

□新药品/新医疗器材/新技术     □学术研究       □其它__________

一、计划名称：M细胞对B癌转移的影响
二、实验简介：收集B癌患者手术切除的癌组织和癌旁组织剩余标本。

三、实验目的：分离B癌组织或癌旁组织的M细胞
四、实验方法：

实验设计思路

实验方法流程

样本估计

样本来源及用法

样本选择标准（排除及纳入标准）

样本资料记录方式

注意事项

六、受试者知情同意书

七、可行性分析

八、资料整理及分析

九、其他资料：

病例报告表的记录和保存

相关文献报道

M细胞对B癌转移的影响 
    B癌是常见的恶性肿瘤之一，因此研究这种癌症的发病机理是十分必要的。虽然手术和放化疗能提高患者生存率，但仍有相当部分患者出现癌症转移。目前，许多研究表明M细胞与B癌转移有关。我们既往研究发现，M细胞只在特定诱导下能抑制B癌转移。但其机制不明。因此本研究拟从组织、细胞和分子水平上探讨M细胞诱导B癌转移的机制，为阐明M细胞在B癌转移中的作用，探讨B癌转移的机制供重要依据。
一、总体实验设计

（1）从B癌患者手术切除的癌组织标本中分离M细胞。

（2）检测M细胞对B癌转移的影响

临床实验内容及实验流程

① 收集手术切除的新鲜B癌组织手术标本，癌组织需经病理验证，并记录完整的临床病理资料。

② 从癌组织（或癌旁组织中）分离M细胞。

三、样本估计

    根据实验所需M细胞的数量，估计需要10例肿瘤样本。具体数量则根据手术切除范围、及可分离的M细胞的质量和数量而定。

四、样本来源及用法

样本及临床资料来源于本市三甲医院的外科、肿瘤外科，取样后尽快分离M细胞。每份样本按照表1所示登记临床资料。

五、病例选择

1．诊断标准

    手术切除标本经病理活检后确诊为B的患者。

2．纳入标准

经临床诊断、影像学诊断确诊为B癌的患者。

签署知情同意书。

3．排除标淮

（1）有急性感染症状的肿瘤病人。

（2）怀疑感染结核、丙肝等慢性感染性疾病的病人

（3）造血、免疫系统功能异常者。

（4）依从性不好者。

六、注意事项

    1．课题组成员负责收集临床标本和资料，应熟悉纳入标准和排除标准。

    2．患者明确诊断后，应先向患者讲明实验目的和意义，征得患者同意后方可进行样本收集。

3．对执行者事前要进行短期培训，严格执行规定，保证依从性．

七、受试者知情同意书

    见附件

八、可行性分析

本市有多所三甲医院，其外科及肿瘤科B癌患者来源有保证。此外，三甲院病理科诊断水平较高，病理诊断结果可靠。

九、资料的整理与分析

     待后期实验结果得出后统一进行分析。

十一、病例报告表的记录和保存(略)

十二、参考文献(略)

表1 临床资料登记表

	编号

	填表日期

  .   .   
	外周血标本  
□是  □否
	抽血日期

  .   .   
	肿瘤标本    
□是 □否
	标本取材日期

    .   .   

	联系方式

	患者基本信息

	年龄
（ ）岁
	性别
□男 □女
	病史       

年
	
	身高

（   ）cm
	体重  

（  ）Kg
	BMI

	既往曾患疾病

个人史      

家族史     

	病理诊断

病理类型：                                    分期：


