化学药品和治疗用生物制品上市后研究报告格式（草案）
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1. [bookmark: _Toc369789026]标题：包括说明研究设计的常用术语；带有最终报告日期和主要作者姓名和所属机构的子标题。如果该研究已经在国家临床试验登记系统内备案登记，最终研究报告应该在标题页中标注“登记号”。
2. [bookmark: _Toc369789027]摘要：研究主要内容的独立概述。
3. [bookmark: _Toc369789028]上市许可持有者：上市许可持有人的名称和地址。
4. [bookmark: _Toc369789029]研究者：所有主要责任方的姓名、头衔、资格、地址和所属机构，包括研究方案的主要作者、主要研究者、即将进行研究的国家的协调研究者、以及其他相关研究中心。在管理当局和国家主管部门要求时，还应该提供合作机构和研究者的清单。
5. [bookmark: _Toc369789030]重要事件：下列重要事件计划和实际的日期：
· 数据收集的开始
· 数据收集的结束或提前终止的日期，如适用，还有终止的理由
· 研究进度报告
· 如适用，研究结果的中期报告
· 研究结果的最终报告
· 适用于研究的其他重要事件，包括机构审查委员会/独立伦理委员会批准研究方案的日期、以及在EU PAS注册中研究登记的日期。
6. [bookmark: _Toc369789031]原理和背景：简短介绍导致研究启动或强制执行的疗效、安全问题，以及简述已发表和未发表的数据以解释研究预期填补的知识空白。
7. [bookmark: _Toc369789032]研究问题和目标：研究问题和研究目的，包括研究方案中声明的预先设定的假设。
8. [bookmark: _Toc369789033]研究方案的修订和更新：在开始收集数据前，最初研究方案的重大修订和更新，包括每次修订或更新的理由。
9. [bookmark: _Toc369789034]研究方法：
9.1 研究设计：研究设计的关键因素和该选择的原理。
9.2 条件：研究的条件、地点和相关日期，包括招收、随访和数据收集的时间段。在进行系统性评价或整合分析时，研究类型作为合格标准，及原理。
9.3 受试者：受试人群和研究受试者的合格标准，受试者的来源和选择方法，以及退出的数量和原因。
9.4 变量：所有疗效、剂量、预测指标、潜在干扰因素和效应修饰因子，如适用，包括操作定义和诊断标准。
9.5 数据来源和测量：对于每个变量，应提供数据来源以及评估和测量方法的细节。如果研究使用现有的数据源，比如电子健康记录，所有关于数据记录和编码有效性的信息均应该报告。在系统性审核和整合分析时，描述所有信息来源、搜索策略、选择研究的方法、数据提取的方法、以及获得和验证研究者数据的过程。
9.6 偏倚：评估和解决潜在偏倚来源的努力。
9.7 研究规模：研究规模、样本量计算的原理、达到计划研究规模的方法。
9.8 数据转换：数据转换、计算或操作，包括在分析中如何处理数据资料以及选择那种分组和为什么。
9.9 统计方法：描述
· 主要概括性指标
· 用于研究的统计方法，包括那些用于控制混杂和整合分析的方法、以及用于综合研究结果的方法
· 用于检查子群和相互作用的方法
· 如何解释缺失数据
· 敏感性分析
· 研究方案中数据分析计划的修订，并解释更改的原理
9.10 质量控制：确保数据质量和完整性的机制。
10. [bookmark: _Toc369789035]结果：表格、图形和插图的表述，用于说明有关数据以及反应进行的分析。应该说明未调整和调整的结果。估计的精密度应该使用置信区间定量。这部分应该包括以下小节：
10.1 参与者：在每个研究阶段的研究受试者的数量，比如：可能合格、检查合格、确认合格、进入研究、完成随访和分析的数量，以及在任一阶段没参与的原因。在系统性审核和整合分析的情况下，研究筛选、合格评估以及审核中包括的数量，并且说明每阶段排除的原因。
10.2 描述性数据：受试者特征、接触和潜在干扰因素的信息、以及每个变量有缺失数据的患者数量。在系统性审核和整合分析的情况下，每个研究提取数据的特征（例如：研究规模、随访）。
10.3 主要疗效结果：
10.4 主要安全性结果：未调整的估计、如适用混杂因素调整的估计值及其精密度（比如：95%置信区间）。如相关，相关风险的估计应该转换成一定时间段的绝对风险。
10.5 其他分析：其他完成的分析，例如：亚组和相互作用的分析、以及敏感度分析。
10.6 不良事件和不良反应：研究中报告的不良事件/不良反应的总结。对于某些研究设计，比如病例对照或回顾性队列研究，特别是涉及电子医疗记录的研究、系统性审核和整合分析，无法在个案层面进行因果关系评估，应该给与解释。
11. [bookmark: _Toc369789036]讨论：
11.1 关键结果：结合已有的其它研究数据，对试验药物的风险-效益进行评价。
11.2 局限性：考虑到可能影响数据质量或完整性的情况时研究的局限性，用于解决这些问题的研究方法（例如：反应率、缺失或不完全的数据、所用的归因），潜在偏倚的来源、以及事件的不精确性和验证。应该讨论潜在偏倚的方向和幅度。
11.3 解释：就目的、局限性、分析多样性的解释、相似研究和其他相关证据的结果。
11.4 普遍性：研究结果的普遍性（外部有效性）。
12. [bookmark: _Toc369789037]参考文献
13. [bookmark: _Toc369789038]其他信息：之前没有解释的对特定问题的其他或互补的信息。
最终研究报告应该包括第1到13节的标题和子标题。每节中的内容应该简洁切题。当研究不适用于某节或某小节时，应该在相应标题或子标题下说明。
