佛教慈濟醫療財團法人台北慈濟醫院人體試驗審查委員會
計畫中文摘要表
填寫說明：請依各項內容依序以中文填寫；每項都必須填寫，無或不適用請註明。(藍字部分為說明部份，可於填寫完畢刪除)
	1、 計畫名稱(中文)：
(英文) ：
※ 經費核銷計畫，請提供編號(ex.院內研究TCRD… )：                          

	2、 計畫主持人：


	3、 試驗藥品/醫療器材學名、商品名及規格(若無，請填寫：無；如為藥品試驗及廠商委託案請加註Protocol、Case Report Form、Case Report Form: Investigator Brochure之版本/日期)



	4、 研究背景(簡要說明研究主題現況與其重要性)


	5、 研究目的


	6、 研究設計
1. 研究模式(可複選)：
觀察性研究：□回顧性  □前瞻性  □橫斷性  □縱貫性

  介入性研究：□單組  □雙組平行  □雙組交叉  □3組以上

  □其他，請說明：              
2. 對照組：□無  □安慰劑對照  □主動/活性對照(active control)  

□其他，請說明：                               
3. 盲化方式：□開放  □單盲　□雙盲　□三盲　□不適用
4. 隨機分配：□有，請說明隨機分配方式           ；□非隨機分配；□不適用

	7、 受試者數目(請說明計算受試者數目所使用之假設及預估之受試者數目；請將可能流失或退出人數列入計算，未來實際收案數不可超過此預估收案數；若受試者須經篩選才進入試驗，請分別註明預計篩選人數與納入試驗人數)


	8、 招募受試者方式：

□計畫主持人(含協同主持人)口頭介紹

□其他醫師護士(非共/協同主持人)口頭介紹

□海報廣告(內容是否已附上：□是□否)

□網路廣告(內容是否已附上：□是□否)，網址：                           

□其他：                              

	9、 受試者納入條件(Inclusion criteria)
(如為病歷回溯分析研究，請將回溯詳細期間列出，並提供說明以何種方式進行病歷資料，調閱細項(病人個資應去識別化)可另外檢附附件調閱清單，以利後續提出資訊作業申請調閱之用)



	10、 受試者排除條件(Exclusion criteria)


	11、 研究實施程序/流程及其監督方法
(請簡述研究如何進行或以流程圖呈現，非臨床試驗之多年期計畫請逐年列出)



	12、 評估指標(依據研究目的訂定之客觀測量指標)



	13、 暫停或終止之條件(請簡述受試者退出研究的評估準則與條件)：


	14、 受試者知情同意程序：
1. 知情同意取得方式(可複選)：

□申請免取得研究對象同意(勾選此項者，直接跳答第十六題)

□申請免除受試者書面同意：受試者免簽署書面同意書，但主持人仍須取得受試者同意 (勾選此項者，續答以下問題)

□以受試者同意書進行知情同意(勾選此項者，續答以下問題)

2. 取得受試者或其法定代理人同意及解釋研究計畫內容之人員
□計畫主持人(含共/協同主持人)

□計畫研究人員或研究助理

□其他，請說明             

3. 說明與解釋研究計畫地點：         ；預估約需花費多少時間(每位受試者)：      
4. 此計畫是否須取得研究對象的法定代理人或有同意權人同意？
       □是，請說明取得其同意之程序：                                   
       □否

5. 此計畫是否以研究原住民族為目的：

□是(請依「人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與約定商業利益及其應用辦法」取得原住民族同意)

□否

□其他，請說明                                   

	15、 預期風險、副作用及處理方式
1. 預期風險、副作用或可能的併發症與不便：
2. 處理方式或保護措施：
16、 受試者資料管理
1. 資料收集方式(可複選)：
□病歷資料(包含X光片、CT、MRI等影像資料)   □問卷   □訪談   □攝影或照像  

□其他，請說明                                                
2. 可能接觸受試者資料之人員(可複選)：
□計畫主持人  □共(協)同主持人  □研究助理  □計畫監測稽核人員

□其他，請說明                                                
3. 資料處理：
□以編碼識別  □加密  □去連結  □其他，請說明                
* 編碼：指以代碼取代參與者姓名、國民身分證統一編號、病歷號等可供辨識之個人資訊，使達到難以辨識個人身分之作業方式。
* 加密：指將足以辨識參與者個人身分之資料、訊息，轉化為無可辨識之過程。
4. * 去連結：指於生物檢體、資料、資訊編碼後，使其與可供辨識參與者之個人資料、資訊，永久無法以任何方式連結、比對之作業。
5. 資料保存：
保存地點(機構、實驗室或辦公室名稱)：台北慈濟醫院○○○實驗室
保存負責人姓名：○○○          單位：○○○       

保存期限：保存至西元○○○○年○○月○○日止，此期限屆至後，即進行銷毀。
*保存期限請將未來研究發表與可能再利用之期限列入估算，此期限須與受試者同意書之最終保存期限一致。

*依據人體研究法：研究材料於研究結束或研究對象同意之保存期限屆至後，應即銷毀。但經當事人同意，或已去連結者，不在此限。使用未去連結之研究材料，逾越原應以書面同意使用範圍時，應再辦理審查及完成告知、取得同意之程序。

	17、 檢體採集與檢體及衍生物之管理
1. 是否採集檢體：□是(請續答以下問題)  □否(直接跳答第十八題)
2. 採集方法：                               
3. 採集種類：□血液，每次抽血量      (c.c)，抽血次數     次，總抽血量      (c.c)
             □體液：請說明何種體液                     ，數量     (c.c)
             □其他                                ，數量(大小)        
4. 檢體或其衍生物使用範圍：
(1) 是否提供、讓與或授權台北慈濟醫院以外之他人使用：
· 是，可能   □提供   □讓與   □授權 

□國內，機構名稱：                        

□國外，機構名稱：                        
· 否 (跳答5.檢體是否與其他資料庫連結)
(2) 提供、讓與或授權台北慈濟醫院以外之他人使用時，是否已去連結：
· 是，已去連結
· 否，請勾選下列選項
□已檢附使用單位保密聲明書或國外機構擔保書
□未檢附使用單位保密聲明書或國外機構擔保書

請說明原因：                            

* 依據人體研究法：未去連結之研究材料提供國外機構者，應檢具國外研究機構可確保遵行我國相關規定及研究材料使用範圍之擔保書，報請審查會審查通過後，經主管機關核准，始得為之。
5. 檢體是否與其他資料庫連結：
· 是，資料庫名稱                     ，隸屬於                    機構或單位
· 否
6. 檢體處理：
□以編碼識別  □加密  □去連結  □其他，請說明                             
7. 檢體保存：

保存地點(機構、實驗室或辦公室名稱)：台北慈濟醫院○○○實驗室
保存負責人姓名：○○○          單位：○○○       

保存期限：保存至西元○○○○年○○月○○日止，此期限屆至後，即進行銷毀。

	18、 研發成果之歸屬及運用
(針對研究計畫所衍生之專利權、商標權、著作權或其他智慧財產權等研發成果歸屬及是否有後續授權或讓與之運用規劃，分以下四款款勾選)

	勾選
	項目內容

	
	本研究預期不會衍生專利權或其他商業利益，如若本研究成果獲得學術論文
發表、智慧財產及其他實質效益時，台北慈濟醫院將所獲利益作為疾病預防、

診斷、治療及研究等醫學用途。

	
	本研究成果獲得學術論文發表、智慧財產及其他實質效益時，台北慈濟醫院

將所獲利益作為疾病預防、診斷、治療及研究等醫學用途。

	
	廠商贊助經費研究案，依據臨床試驗中心合約書簽定協議。

	
	院外合作案，如若本研究成果獲得學術論文發表、智慧財產及其他實質效益時，

台北慈濟醫院與(院外合作機構)共同獲利益作為疾病預防、診斷、治療及

研究等醫學用途。

	以上勾選欄位，如您採用受試者同意書之申請人請同步於同意書第14項「本研究可能衍生之商業利益及其應用之約定」謄入相同文字。

	

	19、 統計分析方法
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