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	光田醫療社團法人光田綜合醫院
人體試驗委員會試驗計畫書

	試驗主持人： 
	（中文）
	
	（英文）
	

	執行單位：
	職稱：	(學生不得為試驗主持人)

	聯絡電話：
	E-mail：

	協同主持人：（中文）
	
	（英文）
	

	執行單位：
	職稱：

	聯絡電話：
	[bookmark: _GoBack]E-mail：

	試驗名稱
	（中文）
	

	
	（英文）
	

	試驗對象
	□年齡範圍：          歲～          歲
是否依性別選擇受試者？ □是(請說明原因：    )    □否

	易受傷害
族群
(研究對象)
	□是 ：
□受刑人     □孕婦　　   □嬰兒          □兒童　　 　
□員工       □學生       □身心障礙者　　□其他：            
□否

	研究型態
	· 藥品查驗登記 (請檢附 試驗藥品/疫苗簡介資料表)
· 藥品學術研究 (請檢附 試驗藥品/疫苗簡介資料表)
· 上市後監測 (請檢附 試驗藥品/疫苗簡介資料表)
· 醫療器材或醫療器材合併新醫療技術 (請檢附 醫療器材或醫療器材合併新醫療技術簡介資料表)
· 醫療技術 (請檢附 醫療技術簡介資料表)
· 學名藥生體可用率、生體相等性(請檢附 試驗藥品/疫苗簡介資料表)
· 基因研究 (包含基因檢測、基因轉殖、幹細胞、基因重組…)
· 流行病學研究
· 社會行為科學研究
· 其他：________

	研究項目
	· 藥品
· 疫苗(生物/疫苗)
· 基因(包含基因檢測、基因轉殖、幹細胞、基因重組…)
· 醫療器材
· 醫療技術(處置/外科手術) 
· 醫療紀錄/病歷調查研究
· 檢體採集有關之研究
· 放射(含輻射離子等)
· 行為科學(如生活諮詢、精神治療等)
· 飲食補充品(含維他命、礦物質) 
· 其他       

	研究模式
	· 介入性研究
(1) 研究目的：□治療 □預防 □診斷 □支持療法 □篩檢
□衛生政策 □基礎醫學 □其他
(2) 隨機分配：□單一組別 □隨機分配 □非隨機分配
(3) 盲性試驗：□開放  □單盲  □雙盲  □三盲
(4) 對 照 組：□安慰劑 □劑量比較 □其他有效治療
□過去資料  □無
(5) 介入模式：□單組  □雙組平行  □雙組交叉 □3組以上
(6) 研究評估結果(end point)：
□安全 □療效 □生物等效性 □生物有效性
□藥物動力學  □藥效學  
· 觀察性研究
(1) 觀察模式：□世代研究 □病例對照研究 □病例研究
□個案交叉研究 □生態或社會學研究
□家族研究 □其他
(2) 資料收集期：□回溯性 □前瞻性 □橫斷性

	測量工具
	□問卷  □記錄(包含訪談、錄音、錄影)  □其他 ________________

	樣本數量
	□全球_______人　　　　　　□本院/本校_______人　
□國內_______人　　　　　　□其他_______人(註明個別機構名稱及人數)

	以下計畫相關資料請勿空白，務必詳細填寫，以便審查委員了解計畫之完整性

	試驗目的：


	試驗之主要納入與排除條件：


	試驗方法及相關檢驗：包括(1) 受試者標準、數目；(2) 試驗設計及進行步驟；(3) 試驗期限及進度(期間自IRB核准日後至年月日)；(4) 受測地點；(5)追蹤或復健計畫；(6) 評估及統計方法。


	預期試驗風險：


	預期試驗成效：包括(1)預期試驗結果；(2)試驗結果發表方式。


	可能傷害及處理：包括(1)受試者之補助；(2)受試者因試驗而受傷、殘障或死亡時補償與治療；(3)賠償及保險之安排；(4) 暫停或中止全部試驗的條件。


	所需藥品或儀器設備之名稱和數量：請檢附相關儀器設備之許可證明。


	招募受試者方式：請檢附招募相關文件，Ex海報…。


	所需費用及其來源：可另附經費表


	中文摘要：(必填)
請於五百字內就本計畫要點做一概述，並依本計畫性質自訂關鍵詞。(必填)
關 鍵 詞：                                                                    
應包括1.背景與目的2.方法（受試者標準及數目；試驗設計及進行步驟；試驗期間；統計方法）3.預期結果


	英文摘要：(可選填，若無必要，請刪除此欄)
Please give an overview of the project's key points within 500 words and customize the keywords according to the nature of the project.
Key Words：                                                                  
Should include: 1. background and purpose 2. method (subject criteria and number; trial design and procedure; test period; statistical method) 3. expected results

	有關文獻：列舉有關文獻報告，並附送在其他國家已核准上市或進行人體試驗之證明文件。【如篇幅不足，請另紙繕附】




3
版本：　　　　　　　　　　　
日期：　　　　年　　月　　日
