
人體試驗申請表(表格代號I003)



一、資料填寫

2

1.紅色字為
必填項目
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1.試驗中心
(1)多國多中心：意指該研究需有跨國團
隊協助，且須於他國成立試驗中心，選
擇多國多中心者需有總主持人及成立
DSMP或DSMB
(2)本國多中心：意指該研究需有跨機構
團隊協助，且各機構需成立試驗中心。
(3)本國(院)單中心：僅成立一個試驗中
心進行資料收集及分析。

二、多中心定義



三、受試者數目

• 受試者數目：依所提計畫內容呈現

• 執行院區及人數：若在此範圍內，請填其他，並說明機構名稱

• 經費來源：

• 有經費贊助單位：依下拉式表單進行填寫。

• 自籌：說明經費來源
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• 試驗期間：整體研究開始至結束的日期

重要提醒：試驗期間、試驗
目的及試驗設計，內容需與
計畫書、受試者同意書、中
文摘要內容要一玫

四、試驗設計
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有關受試者資料保密方
式及如何保護受試者隱
私，其內容需同步呈現
在計畫書及同意書，並
說明是在第幾頁

五、受試者保密及隱私
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五、受試者召募 1.選擇海報/廣告：提供海
報/廣告內容。
2.上述資料應同意上傳至
I120-3(召募海報或廣告文
宣-試驗輔助工具)



六、受試者對象
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1.受試對象如含限制行為能
力或易受傷害族群者將採一
般審查。
2.上述條件，其中學生/本院
員工，如已排除具評核關係
的受試者，可採簡易審查。



七、特殊研究類型
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• 依上述說明，檢附通過證明，IRB才可受理審查作業。



THANK YOU
For Your Attention

感謝您的參與。



受試者同意書(表格代號I108)



一、同意書類型

• 受試者同意書

• 兒童版受試者同意書

• 受訪者同意書

• 基因研究受試者同意書

• 研究參與同意說明書
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1.依自已研究類型選擇適合之
同意書。
2.若試驗對象為7-14歲者，
除成人版受試者同意書外，需
加擬兒童版同意書。
3.研究參與同意說明書為僅說
明，無需受試者簽名。



資料填寫常見疏失範例-以
受試者同意書為例
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一、基本資料
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注意：
1.病歷號碼/受試者資料
：請依研究需求，決
定是否保留，若無，
刪除。

2.研究團隊：請評估全
列或只列計畫主持人
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二、簡介/研究目的

注意：
1.說明內容需與相關文件(
如同意書、計畫書)一致
性。

2.可列點式說明研究目的



三、試驗方法/程序
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注意：需詳述試驗過程，
讓受試者了解參與研究所
需配合執行的內容(內容
可與計晝書一致)
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四、保護隱私及機密性：

注意：
1.選擇所屬研究適用的內容，如第
三點及第四點，僅適用有醫療行
為或新藥品(醫療器)試驗。
2.需增加說明：試驗資料(紙本及
電子檔)其存方地點、誰可以調閱
、銷毀方式及銷毀時間。
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五、試驗退出與中止

1.範本為檢體，
可依收集資料不
同進行修正，如
問卷結果、量表
資料……等。
2.若資料不保存
，可說明退出後
即將資料銷毀，
不列入後續研究
所用，可直接刪
附此段說明。
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六、試驗之退出與中止
1.範本為檢體，
可依收集資料不
同進行修正，如
問卷結果、量表
資料……等。
2.若資料不保存
，可說明退出後
即將資料銷毀，
不列入後續研究
所用。可直接刪
附後續說明

1.研究者可依最
終檢體存放地點
行修正。
2.若檢體用完就
銷毀，無保存問
題，此部分請全
部刪除。
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七、簽名欄位

注意：
可刪除欄位，如符合上
述條件，請直接刪除，
不留在同意書頁面

可刪除欄位
C.共/協同主持人：如該計
畫無共/協同主持人

E.法定代理人/有同意權人/
監護人/輔助人：參照簽
署說明是否符合第一項。

F.見證人：參照簽署說明是
否符合第二項。



THANK YOU
For Your Attention

感謝您的參與。



研究團隊財務利益與非財務利益
關係申報表(表格代號I104)



一、財務利益與非財務利益關係申報表
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1.選擇計畫類型

1.否：代表無需申
報(意指無顯著財
務及非務利益)

2.是：代表需申報(
指有顯著財務及
非務利益)

1.選擇「否」：選圈選A
2.選擇「是」：選圈選B

①

②

③

1.無需通報者直接按同意
後存檔
2.需通報者，須完成說明
表(承下頁)

④



顯著財務利益關係評估處置說明表
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注意：
1.A.評估要點及B.處
置計畫皆需完成。

2.完成後，再存檔送
出。



THANK YOU
For Your Attention

感謝您的參與。



計畫書(表格代號I106)



一、摘要
• 內容可與表格代號I106(中
文摘要)內容一致
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二、試驗目的
• 內容可與表格代號I001(人體
試驗申請表)第十二項試驗目
的內容一致
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三、試驗對象
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• 內容可參考I001(人體試驗申請表) 內容一致(第8、15、15A
、16及17頁)



三、可能傷害及處理
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• 內容可參考I108(受試者同意書)第七項(可預期之風
險、副作用、發生率及處理方法)內容一致



四、學經歷說明書
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研究團隊所有
成員全部都要
填寫。



THANK YOU
For Your Attention

感謝您的參與。


