附件十
第十一章四之(二) 之指導方針—統計/分析的議題及第十六章附錄一之(九)統計方法的詳細文件內容

(一) 統計考量

每一主要療效相關變數的統計分析細節應呈現於附錄中。報告細節應至少包括以下資訊：

1. 應正確、完整地呈現分析所用之統計模式，若有需要則使用參考文獻。

2. 以正確的統計學專有名詞陳述其所測試之臨床假說，如：虛無假設及對立假設。

3. 用以估算效應，建立信賴區間等的統計方法。再確認推論之正確性時也應說明數據是否滿足關鍵的假設及其參考文獻。

4. 統計方法所依據之假設。當在需要確認統計推論之效度時，應以統計上合理的範圍內證明試驗數據是否滿足此重要的假設條件。當申請單位將執行許多統計分析時，應註明哪些分析是在獲得數據前規劃的，若不是在之前的規劃，在選擇特定分析作為結論基礎時，是否曾考慮到如何避免因此所產生之偏差。這在次族群分析時特別重要，因為此類分析若未預先規劃，通常不適於作為確定結論之適當根據。

(1) 若需有數據轉換時，應提供選擇數據轉換的理由及根據轉換數據所得療效之估計值的解釋。

(2) 應討論統計方法選擇之適合性及其結論之正確性。這些將可提供衛生主管機關之統計審查委員決定是否要求重新分析資料。

5. 應提出檢定統計量，其在虛無假設下之抽樣分配、檢定統計值、顯著水準(亦即p-值)、及整體摘要數據，以便衛生主管機關之統計審查委員快速且容易地核對分析結果。並應說明p-值是根據單尾或雙尾的檢定。若是採單尾檢定，則應說明進行單尾檢定之理由。

例如，2個樣本群t檢定的文件內容應包括t統計值、其相應之自由度、p-值、兩組樣本數、兩組樣本之平均數和變異數、及樣本合併之變異數估計值。在多機構合作而以變異數方法分析之臨床試驗中，其文件內容最少應包括變異數分析表，分列醫療機構、治療組、及其變數(機構及治療組)之交互作用、誤差及總和值。對交叉試驗之設計，其文件內容應包括以下資訊：序列、受試者及序列之交互作用、每一期間起始的基底值、廓清期及廓清期長短、每一期間中途退出之受試者、治療組、期間、治療組與期間之交互作用、誤差及總和值。除總和之外，每一變量來源其表列應包括自由度、誤差平方和、平均數均方值、適當的F檢定、p-值、及平均數均方期望值 (expected mean square)。
應在每一觀測時間點依據每一醫療機構與臨床治療之組合 (或其他的設計特性如：順序 (sequence)) 呈現人口學及臨床反應之整體平均或摘要數據。

(二) 審查機關之統計審查委員對呈送數據資料的形式及明細之要求

臨床試驗的總結報告中應提供統計分析所根據之個別受試者數據，及支持結論與主要發現之表列。試驗委託者也有可能會被要求呈送包括受試者數據列表之電腦資料。

