《药物临床试验数据管理和统计分析的计划和报告指导原则》起草说明
一、起草背景和目的
数据管理和统计分析的计划和报告是临床试验统计学工作的主要依据，也是统计学专业审评的重要内容。因此，在药物上市注册时，监管部门将数据管理的计划和报告与统计分析的计划和报告视为评价临床试验结果的重要文件和依据。
虽然我国《药物临床试验质量管理规范》中对药物临床试验数据管理与统计分析进行了原则要求，且国家食品药品监督管理总局已发布的有关药物临床试验及其统计学的相应技术指南也涉及数据管理和统计分析工作的主要环节，但针对数据管理计划和报告、统计分析计划和报告却没有详细的技术规范和指导性建议。
为指导和规范申请人的申报资料，提高统计学专业审评的效率和质量，由CDE和临床试验数据管理、统计学和相关领域的专家经充分讨论后起草了本指导原则，对数据管理计划和报告、统计分析计划和报告进行了详细的介绍和阐述，提出了具体要求，旨在临床试验的数据管理和统计分析人员提供技术指导，帮助其更好地完成相关工作以达到监管要求。
二、内容设置的考虑
    本指导原则主要分为数据管理和统计分析两部分，每部分都由一般考虑、计划的基本内容和报告的基本内容组成。其中，一般考虑对基本概念进行阐释，介绍可能涉及的流程、人员职责等。计划和报告的基本内容则阐述其所应涵盖的具体内容和技术要求。指导原则提供了特定名词的解释以及附录模板等。
三、起草本指导原则的过程
    CDE于2015年6月启动了本指导原则的制定工作，7月组织数据管理、统计学和相关领域的专家召开了第一次专家研讨会，确定了起草原则和框架、编写内容以及初稿任务分工。2015年10月召开了第二次研讨会，对初稿进行深入讨论、确定修改内容，会后CDE形成第二稿并征求与会专家意见。在专家反馈意见的基础上，CDE修改完善形成目前的征求意见稿。
