


中医药临床科研应急攻关工作指引

为深入贯彻落实习近平总书记关于新冠肺炎疫情防控的重

要指示精神，指导各地做好新冠肺炎聚集性疫情应急救治场景

下的中医药临床科研攻关工作，实现精准防治,全力守护人民健

康，特制定《中医药临床科研应急攻关工作指引》。

一、工作目标和原则

（一）工作目标

全面落实党中央、国务院决策部署，充分发挥中医药临床

科研一体化的特色和优势，在做好防控救治工作的基础上，及

时开展中医药防治新冠肺炎的临床研究，说明白、讲清楚中医

药的疗效，让中医药科研攻关成果助力疫情防控。

（二）基本原则

1、坚持集中统一领导。提高政治站位，增强大局意识，在

当地新冠肺炎疫情指挥部门统一指挥、统一协调，统一调度下

开展中医药临床科研应急攻关工作。

2、坚持应急攻关与科研预案相结合。省级中医药主管部门

应结合本地临床研究机构和团队情况，做好相关科研组织工作

预案。发生聚集性疫情时，结合救治情况，择时开展应急科研

攻关。

3、坚持上下协同，做好统筹协调。确定应急攻关的地区，

组织开展相关研究，建立科研协作机制，统筹协调定点收治医

院、派驻医疗队、物资保障通道、信息化支撑、后方技术保障

等多方资源，保障应急攻关的实施。



二、启动中医药临床科研应急攻关机制

为保证应急攻关的顺利进行，应树立实事求是调研临床情

况，因地制宜设计研究内容，积极主动协调各方。需建立前方、

后方密切配合的工作机制，组织多部门协同的科研攻关队伍。

（一）建全分工协作机制

（1）明确项目负责人（Principal Investigator, PI）统筹

负责制。PI可以是后方科学家担任，以有丰富科学研究经验的专

家为核心；亦可是前方的医疗队长或专家，其需要具备较强的研

究能力和较好的组织实施条件；如果是前者，应在前线设立共同

PI，协调前线的具体实施，从而促进项目顺利开展。

（2）建立前后方分工协作机制。前方设立工作组，负责与定

点医院协调、提出相关临床科研问题，组建前方科研队伍、签署

知情同意书、发放药物、收集患者信息等工作。后方成立应急攻

关小组，负责项目申报、科研设计、伦理审查、物资保障、数据

管理、人力协调等具体工作。小组人员建议由攻关任务承担单位

负责同志为组长，科研、后勤、人事等部门负责人为小组成员，

科研管理部门负责人担任小组秘书。前后方协调配合，建立层级

分明的管理机制，责任细化到个人，必要时聘任合同研究组织

（CRO）负责具体实施工作。

（二）建立多部门协同的科研攻关队伍

针对科研攻关的各环节，应建立或配备下列部门或团队：

1、临床试验设计：由临床PI负责，方法学专家、统计学专家、

数据管理专家共同参与设计。职责包括：明确拟解决主要科学问题

和研究目的，选择恰当的试验设计类型，明确样本量、分组和受试



者纳入及排除标准，确定减少偏倚最小化的方法，明确可测量、具

有临床意义且与患者相关的终点结局指标，制定临床试验不良反应

收集标准和试验终止标准等；制作临床研究方案、工作手册、统计

分析计划和病例报告表等；申请国际临床试验注册。

2、伦理审查：临床试验属于前瞻干预性研究，需要严格的伦

理审查。首先由攻关课题组向后方发起单位的临床研究机构的伦理

委员会提出审查申请。由伦理委员会进行快速伦理审批。其次，定

点医院多是不同的医疗队接管，涉及多家单位，伦理审查时需协调

兼顾项目发起单位和定点医院双方。

3、数据管理：由专门的数据管理人员和专用加密电脑存储管

理。制订规范的数据管理计划，提高数据填报准确率和数据核查效

率，以获得真实、准确、完整和可靠的数据。考虑到污染区的病

例报告表难以获取，可以借助移动互联技术，建立从病例报告表到

数据智能实时管理的一体化数据中心，把结构化科研信息传输到后

台，后方数据管理人员进行脱敏后导出，供分析使用。

4、数据分析：由数据管理专家、临床专家、统计专家和若干

具有医学背景的学生对脱敏数据进行分析处理，明确临床试验的各

项结果。

5、后勤保障：负责统筹协调样本储存与转运、药物生产和运

输、保障信息采集所需的手机或平板配置等。

有条件的研究机构可配备数据监查委员会、成果转化组等。

三、中医药临床科研应急攻关的实施要点

（一）试验方案



应结合实际情况和需求选择合适的研究类型。应急情况下可

优先选择真实世界研究、病例个案研究等。如具备相关条件，可

选择随机对照研究，以获得高级别循证证据。

（二）临床研究资源统筹

为避免重复研究或资源竞争, 研究组织部门应及时收集临

床研究信息，优效整合不同领域内的知名专家和优秀的专业科

研团队，调配有区域性、代表性的研究资源，由科研攻关组统

一协调医疗机构，选择适宜方药或诊疗方案，统筹试验实施，

提高研究效率和质量。

（三）唯一标识信息

应急状态下，同一患者的信息可能会分散采集，需注意记录

身份证号、住院号、随机号、手机号或其他能唯一标识患者的信

息，有利于后期的数据整合。

（四）随机化方法

有条件开展随机对照临床试验的团队，可按不同的情况考虑

随机化方法：一般以患者个体为单位进行随机；有良好间隔的病

区、社区、隔离点、楼宇、方舱之间，可考虑采用整群（分层）

随机方法；考虑患者服药意愿，可在充分知情同意的前提下选择

Zelen's随机方法。

（五）药品管理

推荐通过医院管理信息系统（Hospital Information

System，HIS）进行试验药品的开立，发药信息可自然保存，否

则需要另制表格记录发药情况。每次发药量结合患者依从性、医

护接触风险统筹考虑。



搭载试验的基础治疗措施需规范定义；诊疗技术需制定统一

的标准操作规程；双盲试验的药品编盲工作需提前进行筹备等相

关工作。

（六）指标的报告主体与采集时点

指标的报告主体有医生和患者：医生需要收集其负责测量及

判读的内容；自理能力较好的患者，可考虑选患者呈报的指标，

如症状、生活质量、心理状态等。

若定时点采集指标有困难，可根据实际情况考虑适当拓宽时

间窗口；如难以每日检测核酸、收集症状等指标，亦可根据实际

情况考虑酌情延长采集间隔时间段。

（七）信息传递的途径

需考虑信息的可及性、溯源性，可充分利用信息技术手段。

对方便督促的患者，可请患者扫二维码填写电子问卷；对难以

督促的患者，可考虑成立电话访视小组；对不可带出红区的信

息载体，可拍照上传；对后期HIS系统导出的相关数据，应考虑

在患者住院期间尽可能在时间窗/段内落实指标检查；对不易使

用手机的儿童、老人等特殊人群，可考虑制作简明的纸质问卷，

由本人或医生协助填写。

四、中医药临床科研应急攻关技术文件清单

根据前期应急科研工作的相关经验，梳理了开展应急科研所

需的技术文件目录，供科研团队参考。

（一）前方工作组使用技术文件清单（包括但不限于）：

1.前线科研攻关队伍人员分工；

2.应急科研攻关物资需求明细单；



3.临床研究方案；

4.病例报告表；

5.数据质控表；

6.应急电子数据采集系统使用手册；

7.不良事件报告；

8.知情同意书（二维码、纸质版）、电话录音指引；

9.患者纳入一览表；

10.随机系统使用方法；

11.生物样本采集注意事项；

12.生物样本灭活工作指引；

13.生物样本储存、转运指引；

14.试验药物存储、发放、回收表单；

15.药物发放记录表；

16.临床研究实施会议记录表，签到表、照片及会议纪要；

17.远程视频会议录像录音；

18.影像电子文件存储编号指引等。

（二）后方工作组使用技术文件清单（包括但不限于）：

1.领导小组、科研攻关组人员分工;

2.伦理审查准备材料;

3.数据统计分析计划;

4.数据管理、清理规范;

5.试验用药、安慰剂合作协议;

6.严重不良事件判定标准；

7.舌像采集、数据提取规范；



8.肺部CT影像打分表；

9.生物样本转运申请表；

10.手机、平板购买申请单和办理开通实名认证手机卡指

引;

11.科研合作协议书;

12.应急科研项目申请书;

13.科研任务书;

14.科研结题报告书;

15.抗疫物资运输申请;

16.专利申请提交材料清单;

17.医院制剂申请提交材料清单;

18.临床试验注册指引（参考中国临床试验中心注册网址：

www.chictr.org.cn和中医药循证医学研究注册平台网址：

http://www.ccebtcm.org.cn/上相关信息）

http://www.chictr.org.cn

