
臨床試驗統計服務申請表
Statistical Consulting Application

	基本資料 Basic Information

	CTC No.
	
	IRB No.
	
	Additional No.
	

	計畫名稱/主題
Topic
	

	計畫主持人 PI
	
	單位部門 Unit
	

	計畫性質
Category
	□臨床試驗 clinical trial    □前瞻性研究 Perspective/ Observational study

□期刊 Paper   □計畫 Project    □其他 Others:                   

	計產出類別 Purpose
	□國內查驗登記 Domestic registration

□學術論文發表 Academic publication
	□國外查驗登記 Overseas registration

□其他 Others:________

	委託/贊助單位
Sponsor
	□主持人自行發起 PI Initiate   □廠商 Industry:_______________________________________
(□全額贊助 Full sponsorship □部分贊助 Partial sponsorship)

	試驗研究設計 Trial Design

	試驗執行別
Category
	□院內CGMH  □國內Local  □多國Global (□單中心Single site  □多中心Multi-center) 
□非臨床試驗Non-clinical trial

	試驗階段Phase
	□前導試驗Pilot study     □Phase I  □Phase II  □Phase III  □Phase IV

□其他 Others:________   □N/A

	研究設計 
Study Design
	□單一 Single Arm      □平行設計 Parallel Design      □交叉設計 Crossover Design
□複雜設計 Complex Design      □其他 Others:__________________

	
	□隨機指派 Randomized

□非隨機指派 Non-randomized
	□開放 Open-label 

□雙盲 Double-blind
	□單盲 Single-blind  
□其他 Others:_____________

	服務需求 Request

	試驗規劃設計
Planning
	□潛在受試人數/可行性評估 Feasibility assessment

□試驗設計 Study design          □樣本數決策 Sample size determination

□統計方法 Statistical method      □計劃書撰寫或修改 Protocol writing or amendment

□個案報告表與資料格式設計 CRF and database design

□其他 Others:____________________________________

	試驗進行階段
Progressing
	□產生隨機編碼 Random code generation    □統計分析計劃書撰寫 SAP writing

□期間分析 Interim analysis               □參與資料安全監測委員會會議 DSMB

□試驗修正或變更諮詢 (樣本數、檢定力) Protocol amendment consultation
□其他Others:                           

	試驗分析階段
Analysis
	□資料整理與檢查 Data checking and validation
□統計分析程式撰寫 Programming of analysis
	□統計分析報告 Statistical report  
□其他 Others:                           

	其他服務需求
Others
	□方法架構 Study design                  □統計分析 Statistical analysis  
□統計章節撰寫 Statistical section writing    □回覆審查意見 Reply to reviewers’ comments 

□其他 Others:                                                                 

	計畫聯絡人 Contact
	
	TEL
	
	Email
	

	服務案號
	
	簽名Signature
	
	日期
Date
	

	Statistician
	
	
	
	
	

	(中心作業用欄位，請留空白)
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