


人體試驗申請表
申請編號：

	1
	送審類別
	

	1A
	主審機構發函字號
	依案件類別顯示

	1A
	JIRB  發函字號/國衛院發函字號
	依案件類別顯示

	1B
	JIRB 案號/國衛院案號
	依案件類別顯示

	2
	計畫名稱 (中文)
	

	3
	計畫名稱 (英文)
	

	4
	計畫編號
	

	4A
	研究團隊
	※請至主要研究人力表(I003)設定研究人員

	5
	試驗類別
	新藥品/新醫療器材/新醫療技術/已上市藥品/檢體採集/前瞻性病歷分析/問卷調查…

	5A
	藥品資訊
	I、藥品名稱、劑型
II、主成份、含量
III、製造廠、國別
IV、藥品現況
原產國現況
證明
其他國家現況
證明
人體臨床試驗階段
(請選擇 phase

Ⅰ、II、Ⅲ)
(請選擇 phase

Ⅰ、II、Ⅲ)
申請新藥上市中
新藥監試期中
□尚未在國內登記上市

□國內登記中，登記號碼：                號

□國內上市，並領有                    許可證
其他
□新藥  □新適應症 □新劑型 □新給藥途徑 □上市後監測
V、國內登記現況
□尚未在國內登記上市

□國內登記中，登記號碼： 
號

□國內上市，並領有 
號許可證
VI、試用類別
□新藥  □新適應症 □新劑型 □新給藥途徑 □上市後監測


	5B
	器材資訊
	I、器材中文品名
II、器材英文品名
III、是否有許可證
□是  
□否

許可證號： 
          
發證日期： 


有效日期： 



	5C
	附加試驗 延伸性試驗
	附加試驗，原案號：         
  

延伸性試驗，原案號：        





	5D
	計畫期別
	(請選擇 phaseⅠ、II、Ⅲ(標準檔建檔))

	5E
	其他營養品資訊
	*試驗類別選為「特殊營養品」為必填。

□飲食補充品(例如含維他命、礦物質)

□其他補充品：                  
 

請簡述取得方式與來源：           



	6
	試驗中心
	本院單中心、多國多中心，本院多中心…(標準檔建檔)

	6A
	DSMP
	是否設置資料安全監測計畫（Data safety monitoring plan；DSMP）？

□是
□否，請說明未檢附之理由                   


□多國多中心計畫
□經 IRB 審查後要求檢附

□主持人/廠商自行評估風險後檢附

※ 若檢附 DSMP，以下必填。

(1)關於設置 DSMP(內容載於計畫書第 
頁)，計畫書是否包含下列內容？

□試驗的風險等級
□監測的完整性
□AE 的嚴重程度
□如何通報未預期 AE

□如何通報年度安全性報告  □DSMP 的監測者、監測方式及監測頻率

(2)多久審查一次？             
，頻率是否與計畫書符合？ □是
□否
(3)是否需進行期中分析？ 
          頻率是否與計畫書符合？ □是
□否

	6B
	DSMB
	是否設置資料安全監測委員會（Data safety monitoring board；DSMB）？

□是  □否，請說明未設置之理由              


□多國多中心計畫
□經IRB 審查後要求檢附

□主持人/廠商自行評估風險後檢附

※ 若檢附 DSMB，以下必填。(若勾選是,下列(1)~(3)需填寫)

(1)試驗符合下列狀況須設置 DSMB(內容載於計畫書第 
頁)，請勾選：

□對照性研究，其主要或次要終點是死亡和/或發生嚴重疾病。

□隨機對照的研究，其主要的研究目的是評價降低嚴重疾病的發病率或死亡率的一項新干預措施的有效性與安全性

□高風險干預措施的早期研究，無論是否隨機，例如︰有不可預防的、潛在致命的併發症風險，或常見的、引起關注的、可預防的不良事件。

□創新性的干預措施的早期階段研究，其臨床安全性訊息非常有限，或先前的資料引起有潛在嚴重不良後果的關注。

□設計複雜的研究，或預期累積的數據難以解釋的研究，或累積的數據可能影響研究的設計和受試者安全性問題的研究，尤其是長期的研究。

□研究中獲得的數據證明應中止研究，如一干預措施的目的在於降低嚴重疾病的發病率或死亡率， 而事實可能有不良回應或缺乏療效，導致發病率或死亡率增加。

(2)多久審查一次？         
，頻率是否與計畫書符合？
□是  □否
(3)是否需進行期中分析？ 

 頻率是否與計畫書符合？ □是  □否 

	6C
	其他安全監測計畫
	由其他外部安全監測組織（如： □Safety Office  □DMC □IDMC □其他： 
）執行
(1)多久審查一次？ 
，頻率是否與計畫書符合？
是  否 
(2)是否需進行期中分析？ 

頻率是否與計畫書符合？ 是  否

	7
	受試者數目
	全球 
人、國內 
人、國內他院 
人、其他 
人

	8
	執行院區
	本院 
人



	9
	經費來源
	□有經費贊助單位，請選擇贊助單位： 

□主持人自籌，廠商部分贊助，請選擇贊助單位： 

□主持人自籌，申請 CPRP，廠商部分贊助，請選擇贊助單位： 

□自籌，請說明自何處籌措經費： 

※ 若為 CMRP 計畫，請填寫：
□個別型
□整合型
總計畫是否需送審？□是，申請編號：            □否
本整合型計畫包含      個子計畫，其中，有 
個子計畫符合人體研究範圍需送 IRB 審查。
需送 IRB 審查之子計畫申請編號：           
(填寫各子計畫編號時，請包含本子計畫之編號)

	9A
	試驗委託廠商
	經費來源為試驗委託廠商，請加填右側及以下資料

廠商名稱：          


CRO 名稱：             



	10
	試驗用途
	學術研究、發表論文(依標準檔建檔)

	11
	試驗期間
	
         至                   


	12
	試驗目的
	

	13
	試驗設計
	介入性研究

□平行研究 □交叉研究  □其他設計  □單組  □雙組平行  □雙組交叉 □多組：   組

□隨機分配  □非隨機
□對照組
□開放  □單盲
□雙盲
□三盲 
觀查性研究

□世代研究 □病例對照研究  □病例研究  □個案交叉研究 □社會學研究  □家族研究
□訪談
□問卷
□回顧性
□前瞻性
□橫斷性
□其他：               


□本研究為多年期或分階段進行
□本研究需連結其他資料庫，連接□院內病歷、□個人曾收案病例、□其他： 


□本申請案是否還使用其他資料：□死因資料、□戶政資料、□癌症資料、□其他： 


	14
	受試者風險評估
	□試驗組

□參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當
□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的福祉
□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果

□對照組
□無
□參加本計畫將面臨的風險與未參加計畫時相當
□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，但明顯地可增進受試者的福祉
□參加本計畫將面臨的風險比未參加計畫時高，雖然沒有明顯地增進受試者的福祉，但對於研究主題可得到有價值的結果

	15
	受試者資料保密方式
	寫於計畫書第 
頁，受試者同意書第  
頁。(計畫書及受試者同意書中請說明資料及隱私的保護方式)

□以編號識別
□英文縮寫名識別
□所有資料上鎖
□編號或編碼之對照資料上鎖
□除主持人、協同主持人與 IRB 外，會審視受試者資料的名單，請說明：       


□其他： 


□若為網路型態研究：(請具體說明以何種方式保護以及資料儲存方式，例如：使用合法具加密研究工具、儲存雲端資料備份及 log 記錄)                    _ 


	15A
	請說明如何保護受試者隱 私？
	寫於計畫書第 
頁，受試者同意書第  
頁。(計畫書及受試者同意書中請說明資料及隱私的保護方式)

□有家長出席與研究員的會議，以保護幼兒的隱私權益。

□沒有父母親的出席，以保護一個十幾歲青少年的隱私權益。

□確保不透露受試者參與研究過程以及其自身的任何訊息。

□對於受試者訪查的結果及診斷，研究主持人將持保密的態度，小心維護其隱私。

□如果發表研究結果，受試者的身分仍將保密；並承諾絕不違反受試者的身分之機密性。

□去連結資料庫研究(ex.健保資料庫研究)，不涉及隱私曝露問題。

□其他：         


	16
	招募受試者方式/地點
	※ 以新聞稿方式發佈會經由媒體改寫，本會不同意以「新聞稿」方式招募受試者。

□計畫主持人（含協同主持人）口頭介紹
□媒體廣告（須檢附文件內容）
□海報□廣告單張□其他：          


□媒體廣告（海報／廣告等）張貼地點
□診間公佈欄□病房公佈欄□醫院其他公共區域公佈欄□其他：       

□網路廣告，網站站名：
        
□影音廣告，播放地點：       


□台灣臨床試驗資訊平台

	17
	取得受試者同意之相關程序
	1.由誰向受試者或其法定代理人解釋研究內容並取得同意？

□計畫主持人（含共／協同主持人）
□計畫研究人員
□其他：        


2.取得同意的時間?

□篩選前 □篩選後，隨機分派前
3.在什麼地點解釋試驗內容及何處獲得本受試者同意書？

□門診 □病房 □學校 □其他：          


4.每件約花費多久時間？      分鐘

5.除了簽署受試者同意書以外，如何確保受試者或其法定代理人對試驗內容了解？（可複選）

□與受試者及其家人共同討論
□與受試者及協助說明者（例研究護士、見證人）共同討論

□安排時間作追蹤
□其他： 


6.是否會收納非說本國語言之受試者? □否 □是 
如是，您將採取什麼方式以確保受試者了解知情同意程序：        


7.是否有提供受試者金錢補助（包括營養費、車馬費......等）？

□是，何時提供：       
，金額：  
元／每次回診，總金額：  
元

□否

	18
	受試者對象
	本研究是否包含限制行為能力受試者？ □是 □否
※ 選是，以下必填。

□急性醫療狀況 □精神病疾患 □神經系統疾病 □發育疾患 □行為障礙 □其他： 

· 選是，以下必填。
是否包含易受傷害受試者？ □是 □否
□孕婦 □學生 □新生兒/嬰兒(0 歲以下)   □學齡前兒童(1-6 歲)   □學齡兒童(7-12 歲)

□青少年(13-19 歲) □精神相關疾病病人□經濟弱勢受試者 □本院員工 □原住民族
□教育程度較低(含不識字)   □其他：           


	18A
	請說明針對上述易受傷害族 群之保護措施
	保護措施：       


	18B
	本研究受試者在參與試驗的 過程中，行使知情同意的能力是否會改變
	□是

□否
□可能會，請說明原因：            


	19
	特殊研究屬性
	□基因研究
□癌症研究
□社區研究（所謂社區研究，是指community styudy，如：針對原住民部落族群的試驗計畫等）

□隱私敏感研究（主要研究人力表需填報資料分析人員）
□性侵
□家暴
□HIV

□全基因定序
□若為網路研究，請說明 
資安措施：        

資料庫儲存、管理措施：       


□其他： 
       

	19A
	檢體資訊
	是否採集檢體：□是 □否
I、檢體來源：□本院組織銀行  □本院生物資料庫  □新採集 □本院菌庫 □剩餘檢體 □病歷 □其他

II、檢體儲存：□是 □否 
請說明儲存年限： 
年

超過儲存期限處理方式：□銷毀□轉本院組織銀行 □轉本院生物資料庫 □其他： 

儲存地點：                   


III、檢體外送：□是 □否
寫於計畫書第     頁，受試者同意書第      頁。 
請說明外送檢體項目：□組織 □血液 □血清 □血漿 □尿液□細胞 □DNA/RNA   □其他檢體：  
 

外送地點：□國內，機構：       


        □國外，機構：      


IV、試驗材料：□組織 □血清 □蠟塊□玻片□尿液□細胞株□含病原衍生物或檢體   

□血球 □其他      

	20
	癌症類別 / 期別
	癌症類別

□子宮頸癌  □乳癌  □大腸直腸癌  □鼻咽癌  □頭頸部腫瘤  □肝癌
□肺癌  □食道癌  □胃癌 □胰臟癌 □膽道癌  □腦癌  □泌尿道癌
□甲狀腺癌  □骨癌/軟組織肉瘤  □皮膚癌  □血液惡性病及淋巴腫瘤□兒童血液腫瘤 癌症期別

□第零期  □第一期  □第二期  □第三期  □第四期

	21
	國外單位
	本案尚須經下列單位同意：

□US FDA   □EMA 歐盟 □US DHHS    □其他，請說明： 
               
註：執行美國聯邦政府經費贊助之研究，另需遵守美國聯邦法令，如 FDA、DHHS 等單位。

	21A
	國外補助單位
	研究經費若由以下單位提供，研究進行需符合美國之規定

□US DHHS □US NIH □其他美國政府機關：

	21B
	臨床試驗登錄
	本研究擬在納入第一位受試者前，登記在可供大眾取得的資料庫

□ClinicalTrials.gov

□Clinical Trials Rigister

□其他         
 

	22
	輻射防護委員會同意證明或 收件證明
	本研究使用之放射性設備／藥物／核種屬於：

□標準照護程序（standard care）（標準照護程序是指與一般醫療照顧程序、準則或指引之作法並無不同，使用放射性設備／藥物／核種的頻次，劑量或時間並無增加）

□因本研究新增或是多做之檢查程序（選擇本項者，請檢附輻射防護委員會同意證明或收件證明， 本會始受理申請案；提供收件證明先送件者，請於回覆審查意見時一併上傳輻射防護委員會同意證明）

□不適用

	23
	生物安全委員會同意證明
	此研究案中是否使用 RG2（含）以上危險群微生物及生物毒素之生物材料？：

□否  □是（選擇本項者，請檢附生物安全委員會同意證明，本會始受理申請案）

	24
	基因重組試驗同意證明
	本研究是否為基因重組試驗：

□否  □是（選擇本項者，請檢附基因重組試驗同意證明，本會始受理申請案）

	25
	原住民委員會同意證明
	是否取得原住民族同意？□否  □是

	26
	關鍵字
	(至少填兩項)

	27
	送件聯絡人
	

	28
	申請案件說明
	※ 問卷選擇項目請至分案問卷 L001-1A 查看。

(列出問卷內容)

	29
	研究類型
	□生物醫學研究  □非生物醫學研究
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