國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
醫療器材臨床試驗研究計畫書
	計畫名稱
	(中文)

	
	(英文)

	IRB編號
	

	計畫主持人
	
	職稱
	

	協同主持人
	
	職稱
	

	協同主持人
	
	職稱
	

	其他研究人員
	
	職稱
	

	執行單位
	

	贊助單位
	

	經費來源
	


一、試驗一般資訊
	試驗期間
	西元      年      月      日 ~ 西元      年      月      日

	篩選期間
	西元      年      月      日 ~ 西元      年      月      日

	樣本數
	納入人數             可評估人數          
台灣總人數           全球總人數          

	多中心試驗總計畫主持人
聯絡方式
	單位
	
	職稱
	

	
	姓名
	
	電話
	

	
	e-mail
	

	實驗室試驗負責人連絡方式
	單位
	
	職稱
	

	
	姓名
	
	電話
	

	
	e-mail
	

	
	□否(本國單一中心)

	
	□是  (□全球多中心/□本國多中心/□其他________________)

	
	如為多中心研究，請提供國內其他試驗中心資料：(不足使用請自行增列)
試驗中心
主持人
人體試驗委員會聯絡人/(電話)
/
/
/
/
/
/


	臨床試驗之摘要或總結，應包括試驗相關資訊：
納入及排除條件：1.納入條件2.排除條件(請以條列式分別說明)
追蹤期間：
試驗目的：
評估指標：


	二、試驗用醫療器材知識別與敘述

	2.1、試驗用醫療器材及其預期用途之摘要

	2.2、規格/型號之名稱編號，包括軟體版本與附件

	2.3、試驗用醫療器材之追溯性、如：批次、批號或序號

	2.4、試驗用醫療器材預期之欲其用途

	2.5、試驗用醫療器材預期之使用族群與適應症

	2.6、試驗用醫療器材中會與人體組織或體液接觸之材料

	2.7、試驗用醫療器材使用者需具備之訓練與經驗

	2.8、試驗用醫療器材相關之醫療外科程序

	三、理論依據與試驗設計合理性

	3.1、應以臨床前測試結果評估試驗用醫療器材用於人體之合理性

	3.2、應以與本臨床試驗相關之臨床資料評估試驗設計之合理性

	四、試驗用醫療器材及臨床試驗之風險利益

	4.1、可預期的臨床利益

	4.2、可預期之醫療器材不良反應

	4.3、試驗用醫療器材於風險分析報告中鑑別之殘餘風險

	4.4、與參與臨床試驗相關之風險 

	4.5、與併用醫療處置可能產生之交互作用

	4.6、管控或降低風險之措施

	4.7風險與利益之合理性評估

	五、臨床試驗目的與假說

	5.1、主要與次要目的

	5.2、主要與次要目假說，將以本臨床試驗之統計數據判定接受或拒絕

	5.3、試驗用醫療器材於風險分析報告中鑑別之殘餘風險

	六、臨床試驗設計

	6.1、試驗設計之類型(如：雙盲、平行設計、有無對照組)，並說明選擇之理由

	6.2、降低或避免偏差之方法，如：隨機分配及盲性設計

	6.3、主要與次要評估指標，並說明選擇之理由

	6.4、評估、紀錄及分析參數之方法與時間點

	6.5、試驗用參數所需之設備，及設備維護與校準之安排

	6.6、試驗用醫療器材與對照組使用之程序

	6.7、對照組選擇之合理性 

	6.8、臨床試驗使用之其他醫療器材或藥品列表

	6.9、試驗用醫療器材所需之數量，並說明其合理性

	6.10、受試者納入條件

	6.11、受試者排除條件

	6.12、受試者退出或中止之條件與程序 

	6.13、受試者納入試驗之時間點 

	6.14、受試者參與臨床試驗之期間 

	6.15、預期納入受試者人數 

	6.16、招募預計數量受試者所需時間 

	6.17、受試者於試驗期間接受所有試驗程序

	6.18、追蹤期間應足以呈現試驗用醫療器材之效能，並足以評估醫療器材不良反應

	6.19、臨床試驗完成後提供受試者之醫療照護

	6.20、可能影響臨床試驗結果之已知或可預期因素

	6.21、監測計畫摘要，包括原始數據之使用權限與驗證範圍

	七、統計考量

	7.1、統計之設計、方法及分析程序

	7.2、樣本數

	7.3、顯著水準與檢定力

	7.4、預期之退出率 

	7.5、判定臨床試驗結果成功或失敗之標準

	7.6、期中分析 

	7.7、依統計觀點終止臨床試驗之條件

	7.8、通報偏離原始統計計畫之程序

	7.9、欲分析之族群項目

	7.10、所有數據納入分析之程序

	7.11、缺失、未採用或偽造數據之處理程序，包括退出試驗者

	7.12、排除於假說檢定之特定資料

	7.13、多中心臨床試驗中，各試驗機構納入之最低與最高受試者人數

	八、數據處理

	8.1、數據檢視、資料庫整理及解決數據問題之程序

	8.2、電子資料數據系統之驗證、確認及防護程序

	8.3、數據保存之程序與期限

	8.4、其他品質確保程序

	九、計劃書修訂

	9、計劃書修訂之程序

	十、偏離臨床試驗計畫

	10.1、聲明不允許試驗主持人偏離臨床試驗計畫，除了已載明於計畫書之特殊情況

	10.2、偏離臨床試驗計畫之紀錄、通報及分析程序

	10.3、通報之要求與期限

	10.4、矯正與預防措施，及取消試驗主持人資格之條件

	十一、試驗用醫療器材管控

	11、試驗用醫療器材管控之程序

	十二、遵循性之聲明

	12.1、聲明遵循赫爾辛基宣言之倫理原則 

	12.2、聲明遵循醫療器材優良臨床試驗作業規範與國內相關法規 

	12.3、聲明臨床試驗將取得主管機關與倫理審查委員會之核准後執行 

	12.4、聲明遵循主管機關與倫理審查委員會之規定 

	12.5、聲明提供給受試者之保險類型 

	十三、知情同意程序 

	13.1、取得知情同意之一般程序，包括提供受試者新資訊之程序 
     取得者： □研究主持人/協同主持人
               □受過研究計畫相關訓練之研究人員，說明______
               □其他醫護人員，請說明_________________________
     取得時機：□篩選前
               □篩選後，隨機分派前
               □其他，請說明：
     預計解釋花費時間：
     解釋地點：
     取得方式：

13.2、是否需取得受試者同意書
      □否， 本研究為病歷回溯，請簽署概括同意書；填寫申請免除受試者同意書(附
            件一之一或是附件一之二) ，申請資訊部擷取資料(填寫電腦申請書)；
            以下免填。
      □是，本研究為免知情同意書，填寫申請免除受試者同意書((附件一之三) ；            以下免填。
      □是，需請得受試者同意書，往下填寫。
13.3、受試者來源
               □計畫主持人(含共/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
                □網路廣告；網站站名：               ，內容已附上：□是□否
                □海報廣告；張貼地點：               ，內容已附上：□是□否
                □其它方式，說明______________________
13.4除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計畫內容的了解
                □主持人手冊
                □與受試者及其家人共同討論，請說明____________
                □與受試者共同討論，請說明____________
13.5取得無行為能力者受試者同意書
                □否
                □是，無行為能力者受試者，請說明____________
                □是，7-12歲兒童自行填寫同意書(父母親同意書) 
13.6、受試者無法自行同意或緊急情況之知情同意程序

	十四、不良事件、醫療器材不良反應與醫療器材缺失

	14.1、不良事件與醫療器材不良反應之定義

	14.2、醫療器材缺失之定義

	14.3、嚴重不良事件與嚴重醫療器材不良反應之定義，未預期嚴重醫療器材不良反應
之定義 

	14.4、試驗主持人向試驗委託者通報所有不良事件與醫療器材缺失之期限

	14.5、通報不良事件之程序(如：日期、治療或處置方式、評估嚴重度、評估與試驗用   醫療器材之相關性)

	14.6、通報醫療器材缺失之程序 

	14.7、可預期之不良反應與醫療器材不良反應，並說明其發生率、治療或處置方式

	14.8、通報嚴重不良事件與嚴重醫療器材不良反應之程序

	14.9、數據監測委員會資訊 

	十五、易受傷害族群

	15、受試者若為易受傷害族群，應說明知情同意程序，及臨床試驗完成後提供受試者之醫療照護

	十六、臨床試驗之中止或提前終止

	16.1、整個臨床試驗或部分試驗機構中止或提前終止之條件與後續安排 

	16.2、臨床試驗中止或提前終止時之解盲條件

	16.3、受試者之後續追蹤

	十七、發表策略

	17、聲明臨床試驗結果是否發表及發表之條件

	十八、參考文獻

	18、臨床試驗用之參考文獻


(附件一之一)
	免除受試者同意書自評暨審查意見表

	自評部分
	是
	否
	不適用
	說明備註(主持人必填)

	1. 公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。
	
	
	
	

	2. 自合法之生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。但不包括涉及族群或群體利益者。
	
	
	
	

	3. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，且免除事先取得同意並不影響研究對象之權益。
	
	
	
	

	4. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，不免除事先取得研究對象同意則無法進行，且不影響研究對象之權益。
	
	
	
	

	5. 簽署受試者同意書，是唯一連結受試者與研究之間的管道？
	
	
	
	

	6. 將如何提供受試者必要的說明研究相關資訊，並取得同意與研究？
□以口頭說明
□以書面資訊解釋
□其他：
	
	
	
	

	7. 其他說明

	人體試驗委員會委員填寫

	審查結果：□ 同意免除，□ 有條件同意免除，□ 不同意免除
主持人是否出席會議：□是，應出席會議，□否，不須出席
原因：
委員簽名：                      ，日期：                    


(附件一之二)
	免除受試者同意書審查意見表(去連結)

	依據衛生署95年8月18日「醫字第0950206912號研究用人體檢體採集與使用注意事項」：

研究用人體檢體指與人體分離之細胞、組織、器官、體議或其他衍生物質(含遺傳物質)，包括剩餘檢體、採集自胎兒或屍體之檢體。研究用人體檢體(※剩餘檢體適用，不包括新採集檢體)

□已經去連結，確認受試者隱私保護權受到完善的保障，檢體及個人資料的記錄方式，不會使受試者間接被識別。

□難以辨識檢體體供者身分。

□因無法追蹤或聯絡等原因，難以重新取得檢體提供者同意。

□ 95年8月18日「醫字第0950206912號研究用人體檢體採集與使用注意事項」修正頒行前，已公

開取得之檢體。(備註：仍需去連結)

	自評部分
	是
	否
	不適用
	說明備註(主持人必填)

	1. 公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。
	
	
	
	

	2. 自合法之生物資料庫取得之去連結或無法辨識特定個人之資料、檔案、文件、資訊或檢體進行研究。但不包括涉及族群或群體利益者。
	
	
	
	

	3. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，且免除事先取得同意並不影響研究對象之權益。
	
	
	
	

	4. 研究屬最低風險，對研究對象之可能風險不超過未參與研究者，不免除事先取得研究對象同意則無法進行，且不影響研究對象之權益。
	
	
	
	

	5. 其他說明

	人體試驗委員會委員填寫

	審查結果：□ 同意免除，□ 有條件同意免除，□ 不同意免除
主持人是否出席會議：□是，應出席會議，□否，不須出席
原因：
委員簽名：                        日期：                    

	


(附件一之三)
	免除知情同意書自評暨審查意見表

	需檢附告知受試(訪、檢)者之受試(訪、檢)者說明書

	自評部分
	是
	否
	不適用
	說明備註(主持人必填)

	1. 申請免除書面知情同意請說明：
以□電話 □口頭 □其它方式
	
	
	
	

	2. 免除(或改變)知情同意對受試(訪、檢)者的權利和福祉無不良影響。
	
	
	
	

	3. 研究對受試(訪、檢)者之風險屬於為最小風險(指受試(訪、檢)者參與研究的傷害或不適的可能性及嚴重度，不大於其日常生活、例行身體檢查或心理測驗所遭遇)相同程序，若於非試驗/研究情況下進行亦不需書面同意。
	
	
	
	

	4. 連結受試(訪、檢)者與本試驗/研究的唯一紀錄是受試(訪、檢)者同意書，而資料洩漏是造成傷害的主要風險且該試驗/研究非美國食品藥物管理局(FDA)所管轄。
	
	
	
	

	5. 同意參與試驗/研究之受試(訪、檢)者都將被詢問簽署同意書意願，若是，則需讓其簽署。
	
	
	
	

	6. 若不免除(或改變)知情同意，便無法執行試驗/研究。
	
	
	
	

	7. 若適當，受試(訪、檢)者在參與研究後，將會提供額外相關資訊。
	
	
	
	

	8. 其他說明



	人體試驗委員會委員填寫

	審查結果：□ 同意免除，□ 有條件同意免除，□ 不同意免除
主持人是否出席會議：□是，應出席會議，□否，不須出席
原因：
委員簽名：                         日期：                    

	


 (附件二)
國泰綜合醫院人體試驗委員會
研究計畫採集與使用人體檢體外送及院外保存審查申請表

依現行法規：
1. 衛生福利部95年8月18日醫字第0950206912號公告之「研究用人體檢體採集與使用注意事項」第11點「檢體保管者或檢體使用者應妥善保存及管理檢體。」「檢體使用完畢或檢體提供者終止檢體使用之同意時，應確實銷毀檢體，非經檢體提供者事前之書面同意，不得繼續保存。但檢體已去連結者，不在此限。」及第13點「非經倫理委員會之審查，確保檢體提供者及我國民眾之權益及安全，檢體不應讓與或授權國外使用。」之規定。

2. 中華民國99年2月3日制定公布及100年1月26日修正公布之『人體生物資料庫管理條例』(以下簡稱生物資料庫條例)第二十九條「得不以生物資料庫之生物檢體或相關資料、資訊進行之生物醫學研究，其生物檢體之採集及使用，除法律另有規定外，準用第六條、第十五條、第十六條及第二十條規定。但於國內無法執行之基因分析或因其他特殊情事，有送往其他國家檢查之必要，並由該研究執行機構具可確保遵行我國相關規定及生物檢體使用範圍之計畫書，報經主管機關核准者，得不受第十五條不得輸出之限制。』之規定。

3. 凡依下列研究計畫採集及使用之人體檢體，自本院外送及於本院外保存時，均應填寫本表，並依本表規定檢附相關文件、資料：

（1）醫療法第78條所定之人體試驗計畫。

（2）醫療法之人體試驗計畫及人體生物資料庫管理條例所定生物醫學研究以外之人體研究。

4. 中華民國108年1月2日制定公布之「人體研究法」，第19條「未去連結之研究材料提供國外特定研究    使用時，除應告知研究對象及取得其書面同意外，並應由國外研究執行機構檢具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。」
	計畫申請人請填寫下列資料

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	計畫標的及目的
	

	取得衛生署公文
	□是，請檢附
□是，目前申請中
□否

	採集檢體種類
	· A.生物資料庫檢體(基因+未去連結)      
□ B.用生物資料庫條例第29條檢體
□ C.非生物資料庫檢體
□ D.醫療備用檢體(剩餘檢體)
· 若為選項A. B. C.，請填以下之資料：
檢體種類︰ □腫瘤檢體 □非腫瘤檢體 □正常組織 □包含衍生物
檢體部位：                                             

檢體採集方法：
數量_____塊/管，大小︰________mm3/c.c。

□抽血，數量     (c.c., ml)。□分離出血清、血漿、血球。

	
	□收集尿液/體液引流，數量      (c.c., ml)。
□外科手術已摘除之器官與組織
□其他                           。
· 若為選項D.，請填以下之資料：
□病理組織    □染色片    □未染色片    □石蠟切片 
□血液、體液或衍生物質    □其他，請說明：                   

	外送理由
	1. 無法於院內保存之原因：
2. 無法於院內研究之原因：或
3. 其他：

	檢體使用方式
	

	檢體保存及銷毀
	1. 檢體保存方式：(請說明)
2. 檢體保存地點：
□國內機構：(請說明) 
聯絡地址：________________________________
聯絡電話：_________________________________
□國外機構：國別：                  城市：                      
保存機構名稱：                                              

研究機構或單位：                                            
聯絡地址:                                                  

【上述1、2點之填寫說明：採集檢體種類：雖包含不同檢體選項，但因研究用檢體使用及處理方式各有不同。
例如：一個研究可能包含：
1.送central lab檢驗的chemistry及hematology等一般臨床檢驗。
2.研究用病理組織或切片。
3.附屬性藥物基因學的血液檢體。各種檢體之後續處理資訊各有不同，此
狀況下請自行增列。例如：檢體儲存地點(血液、體液)：…、檢體儲存地
點(病理組織)：…】。

3. 應檢附下列文件、資料：
(1)保存機構或研究單位及其負責人之介紹。  

(2)保存機構同意保存之書面文件。

4. 本計畫結束前，檢體保存期限：        年。（請說明自何時起算）
5. 本計畫結束後，該檢體或剩餘檢體處理方式：
□全數銷毀。
□依研究計畫或書面同意書內載明,保存　　年後，全數銷毀。

	
	6. 檢體提供者已書面同意檢體使用完畢後或終止使用同意後,仍得繼續保存未去連結之檢體。
7. □其他 (請說明)
8. 院外保存機構單位負責人姓名：
聯絡地址：

E-mail：

聯絡電話：(公司)

手機：

9. 多中心計畫總主持人姓名：
服務機構：
聯絡地址:

E-mail：

聯絡電話：(機構) 

手機：

10. 保存檢體如供未來非特定目的研究，需去除檢體取得機構以及□國別□族群，並由下獨立之研究倫理委員會審查：

□國內機構：
聯絡人：
聯絡地址：
聯絡電話：
傳真：
E-mail:
· 國外機構：

國別：
城市： 
聯絡地址：

聯絡電話：
傳真：
聯絡人： 

E-mail：


(附件二之一)
國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
研究用生物資料外送切結書
經由          (甲方)讓下述生物材料（以下簡稱材料）/資料，使用於「計畫名稱：」（以下簡稱：本計畫）並外送至         (乙方)，本人承諾遵守下列條款：
1、 本人須嚴格管制材料/資料僅限於本計畫之學術研究使用，及其所申請外送之實驗室（乙地地址：            ）使用，由本人及該實驗室人員作為研究之用途。本人如欲使用材料/資料於本計畫外之其他研究計畫，應另取得IRB及國泰綜合醫院之書面同意。
2、 未經國泰綜合醫院書面同意，本人不得以無償或有償等其他任何方式將材料/資料交予第三人使用。對於材料/資料未經國泰綜合醫院事先書面同意，本人擔保絕不作為商業之使用、或從事任何營利行為、醫療行為、或提供任何第三人使用。
3、 本人除依本協議書條款約定方式運用與發表外，本人仍負有不得對第三人揭露之保密責任。本人若擬與第三人合作進行研究並使用材料/資料，本人須先徵得國泰綜合醫院之書面同意始得為之。
4、 本人須嚴格管制材料/資料或其衍生物(不含細胞株)於進行國際傳輸或輸出至境外，應向國泰綜合醫院提出申請。
5、 本人同意如遇參與者退出時，將予以銷毀該參與者已提供之生物檢體及相關資料、資訊。
6、 本人同意遵循衛生署公告之「人體研究法」、「生物檢體輸入輸出作業要點」、「人體生物資料庫管理條例」及「研究用人體檢體採集與使用注意事項」等相關法令規定使用材料。本人同意擔負為國泰綜合醫院辯護與償付因本人使用材料/資料所衍生之任何法律責任及損失，國泰綜合醫院並得向本人請求損害賠償。
※違反相關法規者，懲處最高可達一千萬罰鍰。
7、 如因研究方法以致取得之材料/資料有所剩餘，本人將依             (乙方機構名稱)「生物醫療廢棄物感染管制作業規範」及「生物資料庫資訊安全管理作業細則」之規定銷毀。
此致

國泰綜合醫院

(甲方)立書人：      （簽章）

單位：               職稱：
西元日期：
 (附件二之二)
國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
研究用生物資料外送切結書(含細胞株)
經由          (甲方)讓下述生物材料（以下簡稱材料）/資料，使用於「計畫名稱：」（以下簡稱：本計畫）並外送至           (乙方) ，本人承諾遵守下列條款：
1、 本人須嚴格管制材料/資料僅限於本計畫之學術研究使用，及其所申請外送之實驗室（乙地地址：         ）使用，由本人及該實驗室人員作為研究之用途。本人如欲使用材料/資料於本計畫外之其他研究計畫，應另取得IRB及國泰綜合醫院之書面同意。
2、 未經國泰綜合醫院書面同意，本人不得以無償或有償等其他任何方式將材料/資料 交予第三人使用。對於材料/資料未經國泰綜合醫院事先書面同意，本人擔保絕不作為商業之使用、或從事任何營利行為、醫療行為、或提供任何第三人使用。
3、 本人除依本協議書條款約定方式運用與發表外，本人仍負有不得對第三人揭露之保密責任。本人若擬與第三人合作進行研究並使用材料/資料，本人須先徵得國泰綜合醫院之書面同意始得為之。
4、 本人須嚴格管制材料/資料或其衍生物(含細胞株)於進行國際傳輸或輸出至境外，應向國泰綜合醫院提出申請。
5、 本人同意如遇參與者退出時，將予以銷毀該參與者已提供之生物檢體及相關資料、資訊。
6、 本人同意遵循衛生署公告之「人體研究法」、「生物檢體輸入輸出作業要點」、「人體生物資料庫管理條例」及「研究用人體檢體採集與使用注意事項」等相關法令規定使用材料。本人同意擔負為國泰綜合醫院辯護與償付因本人使用材料/資料所衍生之任何法律責任及損失，國泰綜合醫院並得向本人請求損害賠償。
※違反相關法規者，懲處最高可達一千萬罰鍰。
7、 如因研究方法以致取得之材料/資料有所剩餘，本人將依本院「生物醫療廢棄物感染管制作業規範」及「生物資料庫資訊安全管理作業細則」之規定銷毀。
此致

國泰綜合醫院

(甲方)立書人：      （簽章）

單位：               職稱：
西元日期：                       

(附件二之三)
檢體外送簽收紀錄
＊您可以參考本會提供的檢體外送簽收紀錄範例，也可自行設計檢體外送簽收表單(看完請刪除藍色說明)
	計畫編號： 
	計畫主持人： 

	計畫名稱： 


	送件日期
	受試者編號
	檢體內容
	送件人簽名
	收件人簽名/日期

	
	
	□ 血液，     (c.c., ml)，      管
□ 尿液，     (c.c., ml)，      管

□ 術後檢體，大小︰     mm3/c.c

□ 其他：                     
	
	

	
	
	□ 血液，     (c.c., ml)，      管
□ 尿液，     (c.c., ml)，      管

□ 術後檢體，大小︰     mm3/c.c

□ 其他：                     
	
	

	
	
	□ 血液，     (c.c., ml)，      管
□ 尿液，     (c.c., ml)，      管

□ 術後檢體，大小︰     mm3/c.c

□ 其他：                     
	
	

	
	
	□ 血液，     (c.c., ml)，      管
□ 尿液，     (c.c., ml)，      管

□ 術後檢體，大小︰     mm3/c.c

□ 其他：                     
	
	


(附件三)
資料及安全性監測計劃（Data and safety Monitoring Plan，DSMP）
為落實保護受試者權益與研究資料的公正性（integrity），資料安全監測的目地就是希望臨床試驗是高標準進行、是可實行、是符合倫理、試驗依計畫書內容進行，並且受試者的納入是符合要求的。本委員會現階段先針對以下５類情形，要求計劃委託廠商與／或主持人：必須提出資料與安全性監測計畫，於初審時一併送審。繳交期中／期末報告時，一併審查。
※備註： eq \o\ac(○,1)請以中文撰寫，專有名詞需檢附英文。
 eq \o\ac(○,2)委託廠商案件可依據原廠資料格式或本表撰寫。
 eq \o\ac(○,3)本院主持人可以參照本表格式與範例，自行勾選撰寫。
 eq \o\ac(○,4)請詳細撰寫，落實執行；本委員會將列為追蹤訪查重點，並在主持人。
	試驗主持人填寫
	委員審查填寫

	1、 勾選送審計劃的類別（請自行勾選）：
· 1.醫療法第八條規範之「新藥、新醫療器材、新醫療技術」之人體試驗。

【如:本國未上市新藥、新醫療器材之查驗登記與學術研究案，需提報衛福
部審查之新醫療技術案】

· 2.不論有無委託廠商，但經本委員會會議討論後，認定風險較高之案件。

【如：顯著超過最小風險（More than a minor increase over minimal risk）及高

風險案件】

· 3.研究對象為特殊易受傷害群體受試者，不論有無委託廠商，經本委員會會
議個案討論後，決議之案件。

· 4.計劃主持人自行評估「風險利益」後，主動提出DSMP之案件。

· 5.其它特殊情形。
	□同意
□不同意其它意見
請說明：

	2、 提出計劃之風險等級（Risk of the Study）（請自行勾選及簡要說明）：
· 1.最小風險（Not more than minimal risks）

· 2.微幅超過最小風險（Minor increase over minimal risk）

· 3.顯著超過最小風險（More than a minor increase over minimal risk）含高風險

請主持人／委託廠商簡要說明風險源由：
	□同意
□不同意其它意見
請說明：

	3、 計畫中預定採取之監測方式（可以複選）
· 1.依風險程度定期繳交期中報告摘要試驗進度（如：收案三人或滿三個月）

· 2.即時繳交嚴重不良反應報告／國外安全性通報，並注意本院受試者狀況

· 3.提出額外之受試者保護措施，如：易受傷族群（extra- protection procedure）

· 4.增加監測頻率，如：進行實地訪查或定期內部監測（monitoring frequency）

· 5.增加與其他試驗站點的聯絡頻次（multiple center communication）

· 6.高風險試驗訂立試驗執行停損點及條件（early termination/suspension points and rules）
	□同意
□不同意其它意見
請說明：

	4、 依據時間順序（試驗開始前、中、後），請主持人說明計劃中，預定採取保護受試者的措施與動作內容（請參閱範例並依照分項簡要描述）。
採取動作
試驗進度
主持人預定採取保護受試者之措施
範例
試驗前篩選與收納期間
(Screening& Recruitment 

period）
務必詳細填寫
1. 受試者納入排除條件針對易受傷害族群特別訂立

2. 招募受試者增加受試者知情同意說明

3. 針對易受傷害族群隱私特別設立資料保護方式

試驗進行期中
(Trial Execution period）

務必詳細填寫
1. 即時通報SAE事件

2. 一般AE事件紀錄，特殊AE事件（風險性較高或發生頻率較高）訂立評估標準

3. 定期（三個月）統計分析安全性資料

4. 介入性治療增加確 認程序，確保受試者安全
試驗後追蹤期間
(Follow-up period）

務必詳細填寫
1. 針對高危險性實驗或分析資料後顯示風險，訂立受試者後續追蹤計畫

2. 受試者個人隱密文件上鎖，電腦資料鎖碼保護，進行分析

3. 其它

	□同意
□不同意其它意見
請說明：

	5、 其它保護受試者與計劃內容措施。
【如： eq \o\ac(○,1)何人來執行監測？監測方式與內容？向誰報告？ eq \o\ac(○,2)PI自己監測時，如何迴避利益衝突？ eq \o\ac(○,3)如何偵測AE？非預期不良反應事件通報？SAE通報？ eq \o\ac(○,4)期中資料分析，interim analysis？ eq \o\ac(○,5)臨床實驗起始時是否舉行試驗主持人會議或進行訓練？多中心試驗橫向聯繫？ eq \o\ac(○,6)確保品質？ eq \o\ac(○,7)風險管理與停損點？ eq \o\ac(○,8)暫停／中止／終止執行之條件？後續照護計畫？ eq \o\ac(○,9)其他任何保護受試者權益行動？
	□同意
□不同意其它意見
請說明：

	6、 本資料及安全性監測計畫監測頻率：

· 1.每1個月

· 2.每3個月

· 3.每6個月

· 4.每12個月

· 5.其他：                                 
	□同意
□不同意其它意見
請說明：

	7、 本研究是否設有資料與安全監測委員會組織 (data and safety monitoring board, DSMB)

□ 否

□ 是，並請填寫附件三之一【資料與安全監測委員會組織章程】
	□同意
□不同意其它意見
請說明：


(附件三之一)
資料與安全監測委員會組織章程 (DSMB Charter)

(*填寫完成後，請刪除藍色/紅色說明文字)
	試驗主持人填寫
	委員審查填寫

	1、 資料與安全監測委員會的角色與責任：

應詳細訂定各成員之角色分配
	□同意

□不同意其它意見

請說明：

	2、 資料與安全監測委員會的組成成員 (Membership)：
應有成員資格要求、任命期限、取消資格程序，至少應包含三個具表決權的委員，其中兩位應為與研究領域相關之醫師，另一位則為生物統計專家，並應簽立利益迴避協議書。這些委員是由試驗主持人或其他安全評估單位所推薦，並報備人體試驗審議委員會。
請注意：具表決權的委員應是公正人士(impartial)且與研究人員在財務上、科學上沒有關係並與本試驗沒有利益衝突的人士。
	□同意

□不同意其它意見

請說明：

	3、 委員會會議程序 (DSMB procedure)：

應包含初次召開時間、定期審查時間、緊集會議、開會程序、保密要求等內容。
	□同意

□不同意其它意見

請說明：

	4、 會議型式：

應有公開會議與非公開會議，分別規定內容，包含會議過程、參與人員與法定人數要求、資料管理與安全性、保密性、議程及記錄之格式與內容。
	□同意

□不同意其它意見

請說明：

	5、 會議資料及記錄：
資料發送時間、記錄完成時間，保存與保密措施，記錄內容應包含DSMB會議進行的程序、摘要會議結論包含試驗是否可繼續、需中止、需修正或需提早結束等資訊。
	□同意

□不同意其它意見

請說明：

	6、 資料與安全監測委員會員名冊(所有委員皆須簽署附件三之二【利益迴避暨保密同意書】)：
本資料安全監測委員包含下列領域的專家或代表(請列出目前所有委員名單及其專長)
請注意：若委員名單尚在建置中，請說明預計何時完成名單，如於新案審查通過後方完成名單建置，則需檢送修正案至本會以告知正式名單。
1. 臨床相關的專家
序號

專家姓名

專業領域

是否具表決權

01

□是/□否
02

□是/□否
03

□是/□否
2. 生物統計 (註：負責替DSMB分析原始資料的獨立統計專家只能擔任不具投票權的委員) 

序號

專家姓名

專業領域

是否具表決權

01

□是/□否
02

□是/□否
03

□是/□否
3. 人權保護(Human Subject Protections)/受試權倡導(Research Subject Advocate)：

序號

專家姓名

專業領域

是否具表決權

01

□是/□否
02

□是/□否
03

□是/□否
4. 其他：
序號

專家姓名

專業領域

是否具表決權

01

□是/□否
02

□是/□否
03

□是/□否
5. 不具表決權/公開會議：

□ 主持人姓名：      
□ 共同主持人姓名：       

□ 研究成員姓名：      

	□同意

□不同意其它意見

請說明：


(附件三之二)
利益迴避暨保密同意書
本人受聘擔任「(計畫名稱)」資料與安全監測委員，願依規定迴避審理與本人有利益衝突之申請案件，並同意不對外透露審查委員名單、審查經過、審查結果、及計畫內容等相關資訊。

遇有下列情形之一者，應迴避計畫之審查：
1. 為受審研究計畫或其子計畫之主持人、協同主持人或委託人。
2. 與受審研究計畫主持人有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關係。
3. 與受審研究計畫委託廠商有聘僱關係。
4. 有具體事實，足認有偏頗之虞。
5. 其他經本會決議應予迴避者。
特此聲明，以昭公信。

立書人：________________________________

西元日期：________________________________
(附件四)
國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
風險/利益評估表
	主持人評估意見表

	1.研究對象族群選擇是否合理？
	□是        □否

	2.是否屬於易受傷害族群？
	□是        □否

	3.研究對象保護方式是否恰當？
	□是        □否

	4. 請勾選風險類別
	□生理風險 (包括身體傷害、不便)

□心理風險 (情緒、隱私傷害)

□社會風險 (工作或社交歧視)

□經濟風險 (額外花費或減少收入)

	5.請勾選利益類別
	□生理利益 (病況改善)

□心理利益 (減少痛苦、奉獻自己幫助別人的成就感)

□科學/社會利益 (有效發明，改善作業流程、降低罹
  病率、死亡率)

	6.免除知情同意
	□是        □否  (若「否」請續填下列資料)


(Prospect of Direct Benefit

	to Subjects)

	對研究對象本身沒有直接預期好處，
但對學術界及社會大眾有助益

(No Prospect of Direct Benefit to Subjects, but Likely Yield Generalizable Knowledge)

	
	最小風險

(Not more than minimal risks)
	A

	D


		研究對象知情同意，追蹤審查

	研究對象知情同意，追蹤審查

	微幅超過最小風險

（仍在客觀接受容忍範疇內）
(Minor increase over minimal risk)

	B

	E


		研究對象知情同意，追蹤審查

	研究對象知情同意，追蹤審查

考慮加強風險管理


	顯著超過最小風險

（超過客觀接受容忍範疇）

(More than a minor increase over minimal risk)

	C

	F


		研究對象知情同意，追蹤審查

加強風險管理，考慮執行DSMP

	研究對象知情同意，追蹤審查

加強風險管理考慮執行DSMP


	風險利益等級綜合評估

	7.請勾選綜合評估等級
	□A
	□B
	□C

	
	□D
	□E
	□F


(附件五)
國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣
	一、衛授食字第 1101603684 號臨床試驗機構或試驗委託者發起醫療器材臨床試驗，應申請中央主管機關核准後，始得為之。醫療器材臨床試驗符合下列條件之一者，屬無顯著風險之醫療器材臨床試驗，免予申請中央主管機關核准：

	該研究案是否符合下列原則？
	合適
	不合適
	不適用

	1. 試驗用醫療器材已依醫療器材管理法規定取得許可證或登錄，且其臨床試驗之預期用途、使用方式及技術特點均未超出核准範圍；其登錄者，未超出鑑 別範圍。
	
	
	

	2. 試驗用醫療器材，逕以合法取得之受試者檢體或資料作為診斷試驗之客體，且其試驗階段所得之結果不作為臨床診斷之依據。
	
	
	

	3. 未具游離輻射之試驗用醫療器材，其使用係置於受試者之體表或無須與受試者體表接觸，進行資料收集試驗，或就其所收集之資料為診斷試驗，且其試驗階段所得之結
果不作為臨床診斷之依據。
	
	
	

	二、前點之資料，指受試者之檢驗數據、醫學影像、生理參數或病歷。
	
	
	

	人體試驗委員會委員填寫

	審查結果：□ 同意      □ 不同意
原因：
委員簽名：                         日期：   


國泰醫療財團法人國泰綜合醫院

切   結   書
茲向
衛生福利部食品藥物管理署切結本單位所申請之醫療器材臨床試驗計畫案，並簽立本切結書，條款如下：
1、 擬於國內執行醫療器材臨床試驗計畫案：
	試驗用醫療器材
	

	臨床試驗計畫名稱
	

	臨床試驗計畫編號
	


立切結書人保證本試驗計畫編號、計畫內容及相關文件與送交美國食品
藥物管理局(Food and Drug Administration, FDA)核准執行之醫療器材臨床
試驗(核准編號：                  )完全一致。
2、 如本臨床試驗計畫於美國FDA核准變更、終止、或申請人自行申請變更、
終止者，立切結書人應將主動通知貴署。
3、 如有資料不實或違反本切結書者，願負一切法律責任，除同意貴署撤銷本申請
案或其他相關之申請案外，日後立切結書人(委託者及受試者研究機構)亦不得
再申請適用本簡化程序。
4、 如未依核准之試驗計畫書執行、試驗偏差、違反醫學倫理或違反「醫療器材臨
床試驗作業規範」，其情節重大者，立切結書人(含試驗委託者及受託研究機構)之所申請案(含審查中、執行中之各類變更案件等)，同意貴署改一般案件審查流程進行審查。
5、 同意貴署公佈違規事實(含單位及負責人名稱)，絕無異議。
立承諾書人                              (請加蓋單位大小章)
法定代理人
地       址
中　 華　 民　 國　　　　　　年　　　　　　月　　　　　　日
國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
試驗用醫療器材之臨床前資料
	
	項目
	參考標準

	1
	生物相容性(Biocompatibility )
	ISO10993 Series

	2
	電性安全(Electrical Safety)
	IEC 60601-1 Series

	3
	電磁相容性(Electromagnetic compatibility)
	IEC 60601-1-2

	4
	滅菌確效(Sterilization Validation)
	ISO 11135、ISO 11137

ISO 17665

	5
	軟體確效(Software Validation)
	IEC 62304

	6
	包裝、標示、說明( Package, label, instruction)
	ISO 7000、ISO 15223

	7
	品質系統(Quality system)
	GMP、ISO 13485

	8
	風險管理(Risk management)
	ISO 14971

	9
	該產品特定要求(Particular requirement)
	ISO /TR 16142

產品相關標準


(附件六)
國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
研究團隊權責授權書 
	類     別
	姓   名
	工作月數
	在本研究計劃內擔任之具體工作性質、項目及範圍

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


備註：
★研究團隊成員包括主持人、協同主持人、研究護理師、研究助理及研究生等參與研究所有相關人員及執行知情同意之人員，都需具備優良臨床試驗規範訓練時數及相關責任。
★聯絡人之職責說明。
(附件六之一)
國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
臨床試驗研究授權書
	Protocol Number: 
	Sponsor: 

	Principal Investigator: 
	Site Number: 

	Site Address:

	Investigational Product: 


As the Principal Investigator (PI) for the above-mentioned clinical trial, I have authorized the following staff to assume the indicated study tasks for which they are qualified by means of training and experience.  I understand that this in no way alters my responsibilities as defined by ICH GCP, applicable regulations and the clinical trial agreement.

PI to sign & date at study initiation: 
/ at study closeout: 

Log to be completed prior to and/or at the study initiation and to be updated at any time during the study when there is a change either in study staff or their roles/responsibilities. PI to initial when staff is assigned. Start date = date staff assigned, Stop date= date when staff no longer working on the study (only complete while study is ongoing).
	Delegated Tasks

	1 = discuss informed consent with subjects
	7 = receipt/storage of IP
	13 = CTP handling

	2 = sign informed consent forms 
	8 = dispensation/accountability of IP
	14= Tumor assessments using REISTS 1.1

	3 = determine subject eligibility 
	9 = take blood/lab samples from subjects
	15 =  add as applicable

	4 = medical assessments (e.g. physical exam, AE/SAE/UADE assessments)
	10 = ship blood/lab samples
	16 = add as applicable

	5 = make (e)CRF entries/corrections/ resolve DCFs
	11 = communication with IRB/IEC
	17 = add as applicable

	6 = review/sign (e)CRF
	12 = maintain documentation in Investigator Site File
	18-= add as applicable


	Personnel Printed Name

and Role in Study:

PI, Sub-Inv, Study Nurse (SN), Study Coordinator (SC) Pharmacist, etc
	Delegated Tasks (see list above)
	Signature
	Signed Initials
	Start Date

and

Authorization by PI
	Stop Date

and

Authorization by PI

	Name:    
Role:___________PI______________


	PI retains overall responsibility for conduct of the trial at the site


	________________________________
	___________
	Date:________________________

Initials/Date:_________________
	Date:__________________________

Initials/Date:___________________ 

	Name:        
Role:      Sub-Investigator 


	_______________
	________________________________
	___________
	Date:________________________

Init/Date:____________________
	Date:__________________________

Init/Date:______________________

	Name:        
Role:      Sub-Investigator 


	_______________
	________________________________
	___________
	Date:________________________

Init/Date:____________________
	Date:__________________________

Init/Date:______________________

	Name:        
Role:      Study Coordinator 


	_______________
	________________________________
	___________
	Date:________________________

Init/Date:____________________
	Date:__________________________

Init/Date:______________________

	Name:        
Role:      Study Coordinator 


	_______________
	________________________________
	___________
	Date:________________________

Init/Date:____________________
	Date:__________________________

Init/Date:______________________


國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
研究計畫受試者資料登錄
	計畫編號： 
	計畫主持人： 

	計畫名稱： 


	編號
	00001
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	性別
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	年齡
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Diagnosis
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	治療藥物
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	治          療          前

	T-BIL
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Albumin
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	AST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	ALT
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	INR
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Hb
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	WBC
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Platelet
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DNAiu
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	HBeAg
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	AFP
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Liver
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Spleen
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Edge
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ascites
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	治          療          後

	T-BIL
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Albumin
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	AST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	ALT
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	INR
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Hb
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	WBC
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Platelet
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	DNAiu
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	HBeAg
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	AFP
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Liver
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Spleen
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Edge
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	HBsAg titer
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


國泰醫療財團法人國泰綜合醫院
執行人體試驗計畫會辦表
	本院試驗編號
	CGH -______________
	計畫書編號：
	申請日期：  年  月  日

	試驗主持人
	               
	科別：

	
	
	聯絡人姓名及聯絡電話：        

	
	
	E-mail：

	試驗主題
	中文：
英文：


	試驗類型
	□廠商合作計畫□通過    年度院內專題研究計畫□申請    年度國科會計畫
□申請    年度學校專題研究計畫□指導學生論文計畫□其他                 

	預訂執行日期
	西元    年   月   日起至    年   月   日止（應於IRB通過之後始可開始執行）

	預計收案人數
	本院共：      人
全台灣共：      人（Global Trial請填寫）
全球共：      人（Global Trial請填寫）

	試驗委託者(Sponsor)
	□無
□有，名稱：
計畫聯絡人：
電話：
傳真：
地址：
	試驗分期：
□Phase I      □Phase II
□Phase III     □Phase Ⅳ
□其他            
	□是
□否
	查驗登記（IND）

	
	
	
	□是
□否
	學術研究


	會辦
部門 
	會辦事項
（由計畫主持人填寫）
	會辦部門意見
（由會辦部門填寫）
	簽辦
(部門主管簽章)

	單位
主管
	
	
	

	醫學
研究部
	
	
	

	藥劑部
	□不需支援
□健保給付藥品名稱：               
收案人數：                       
每人所需用量：                   
□健保不給付藥品名稱：             
收案人數：                       
每人所需用量：                   
	□本院已有藥品
□新藥：
□衛生署已核准，須增列醫令代碼
□衛生署未核准，須增列醫令代碼
□其他：                        
	

	檢驗部
	□不需支援檢驗
□需支援抽血：
抽血人數：    每人抽血次數：    
□需支援檢驗：
代檢通知：□院內檢驗單 □另有通知單 □其他
代檢項目：                       
代檢人數：    每人代檢次數：     
報告方式：□口頭通報 □院內檢驗報告 □其他
□其他需支援事項：                 
	□本案依院內檢驗流程執行，本部配合辦理。
□本案檢驗項目不屬本部例行性業務範圍，請承辦人員與本部資源管理人確認。
□其他：
	

	放射
線部
	□不需支援檢查
□健保給付名稱：                   
收案人數：       人，每人所需次數：        
□健保不給付名稱：
  收案人數：       人，每人所需次數：        
□其他
	□本案依檢查流程執行，本部配合辦理。
□本案檢查項目不屬健保給付範圍，請編列相關預算。
□本案不需本部配合。
□其他：
	

	其他檢查部門
	□不需支援檢查
□本院已有檢查項目：               
□新增檢查項目：__________，本院須增列醫令代碼
□其他：                           
	
	

	其他
單位
	□不需支援
□需支援，請註明需配合單位：       
	
	

	病歷組

	□不需調閱病歷
□需調閱病歷
□協同計畫主持人：                
註：1.計畫主持人非本院員工不可調閱病歷，需增列本院醫師當協同計畫主持人。
 2.非醫師需調閱病歷時，得經部門主任同意。
	□依病歷管理辦法配合辦理。
□其他：
	


※申請流程會辦結束由人體試驗委員會保管此表格，需將結果影印予主持人、會計室及各會辦單位。
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