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結案報告書  (參考格式)

一、研究背景：

【所研究疾病的目前現況。包括自然病程、可用治療方式，疾病預後等。】

二、
研究目的：
【欲達成之主要目的與次要目的。】
三、
研究設計：
【研究進行方式、是否有對照組、是否使用盲化（單盲、雙盲或其他）、是否使用隨機分派及進行過程。】

(一)主要療效指標與次要療效指標的描述。

(二)試驗設計的描述(雙盲、安慰劑對照、平行設計)和描述設計及步驟之圖表。

(三)減低試驗誤差的方法：例如隨機分配(隨機分派名稱及進行過程）與盲性設計(單盲、雙盲或非盲)。

(四)研究用藥品之劑量、劑型、包裝、標示、給藥方式。

(五)研究參與者參與試驗的時間及整個參與時間之試驗順序，包括試驗後的追蹤。

(六)用藥量的計算，包括安慰劑及比較藥物。

(七)隨機分配密碼的維持和解除密碼的程序。

(八)任何必須直接記錄在個案報告表中的資料（即不曾手寫或經電子記錄之資料）及何種資料將被視為原始資料。
四、
研究參與者：

　　【研究參與者數目、納入標準、排除標準、研究參與者權益。】

(一)
納入標準：

(二)
排除標準：

納入／排除標準之考慮因素如：

（1）研究參與者特性：

年齡、性別、體重、教育程度、種族、懷孕及授乳狀況、吸煙、喝酒、咖啡因、酒精或藥品中毒、飲食及營養狀況、生理限制、遺傳病史、過敏體質等。
（2）疾病特性：是否正接受其他藥物治療中、曾罹患此疾病、曾接受相關治療等。

（3）環境特性：其他導致病人無法合作的狀況。如篩選後不適合、不簽署研究參與者同意書等。
(三)
研究參與者數目：

研究參與者數目及計算研究參與者數目所使用之假設。包括主要療效或評估指標、預期療效變異程度、第一類誤差及檢出力。
(四)研究參與者退出試驗條件：
（1）何時及如何退出試驗。

（2）退出之研究參與者之數據之種類及時間點。

（3）是否和如何填補退出之研究參與者。

（4）退出之研究參與者之追蹤。

(五)研究參與者權益
（1）安全維護及保險事宜。
（2）特殊事項與其他。
五、
研究方法：

　　【說明治療程序：治療方法、給藥途徑、劑量、治療間隔、治療期，試驗期間的併用療法，試驗所要做之臨床觀察，追蹤時間表：（追蹤多久，何時可停止追蹤等），主要療效或評估指標...等】

(一)治療程序：治療方法，給藥途徑、劑量、治療間隔、治療期。

(二)試驗期間的合併療法。
(三)試驗前及試驗期間准許及禁止使用的藥品。

(四)試驗所要做之臨床觀察。例如：生化檢驗項目。

(五)追蹤時間表：每位個案追蹤多久，何時可停止追蹤等。

(六)主要療效或評估指標：

(1)臨床觀察中用來作為主要療效或評估指標。

(2)療效判定標準必須清楚界定，如增加多少為有效。
六、
副作用處理：

　　【副作用發生率及副作用發生時之處理方式。】

(一)副作用標準及發生率：例如副作用判定表等。

(二)回報方式：回報時限，回報方式及程序，聯絡方法等。

(三)處理方式：副作用發生時要如何處置。

七、
統計分析：

　　【是否進行期間分析及進行時機。】

(一)描述統計：著重於臨床上重要性的說明，例如描述預期治療效果或治療差異的幅度。

(二)推論統計：檢定主要療效指標之統計顯著性所用之統計方法。

(三)期間分析：是否進行及進行時機。
八、研究參與者資料保護措施及安全監測計畫：

【保何保護研究參與者資料之機密及保障研究參與者安全】

九、結論：
十、參考資料：                        
