方案摘要
	题目
	****方联合****治疗*****作用的临床研究

	项目参加单位
	河南中医药大学第一附属医院

	目的
	评价****方联合****治疗*****作用，提高中医药治疗该病的缓解率和稳定率，降低治疗的副作用。

	试验设计
	随机、平行组对照设计

	受试人群
	****

	样本量
	**例，试验组与对照组各 **例

	治疗方案
	治疗组：
基础治疗（**、**、**等）。
**颗粒（**10g、**10g、**10g、**10g、**30g、**10g、**3g），口服。每日1剂，疗程24周。
****片，口服。每次10mg，每日2次，疗程24周。
对照组：
基础治疗（**、**、**等）。
****片，口服。每次20mg，每日3次，疗程24周。

	诊断、辨证指标
	病史，症状，体征，舌象，脉象。

	主要疗效指标
	****，****。

	次要疗效指标
	尿红细胞计数（URBC）、肾功能（Bun、SCr、eGFR）、血脂（CHO、
TG、LDL-C）、血白蛋白（ALB）、中医证候积分。

	安全性指标
	血常规（WBC），肝功能（SGPT、SGOT）及胃肠不适、皮疹、瘙痒、
****等不良反应。

	统计
	主要效应指标、综合疗效、不良反应发生率、病情稳定率分别选用*****进行分析。

	预期试验进度
	预计**个月完成


