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	一、摘要： 
	二、試驗主題/背景： 
	三、試驗目的： 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	C.受試者數目： 
	*填寫說明：選擇/排除標準之考慮因素如： 
	a.病人特性：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。 
	b.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。 
	c.環境特性：其它導致病人無法合作的狀況。如篩選後不適合、不簽署受試者同意書等。 
	d.受試者數目及計算受試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。 
	 
	D.受試者招募方式及知情同意過程： 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	A.試驗設計： 
	*填寫說明：包括​a.進行方式：平行、交叉或其它研究設計。​b.是否有對照組。​c.盲化方式：單盲、雙盲或非盲。​d.隨機分派：是否使用；隨機分派名稱及進行過程。 
	 
	B.實施方法： 
	(5)主要療效或評估指標： 
	(6)評估及統計方法 
	*填寫說明： 
	A.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。 
	B.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。 
	C.期間分析：是否進行及進行時機。 

