試驗/研究計畫書範本
1.新醫療技術類及新醫療器材類之試驗計畫書，請以中文（專有名詞可用英文名稱）並依衛生福利部公告之「新醫療技術人體試驗計畫作業規範」規定格式撰寫(每頁左下角需有版本說明)。試驗計畫書內容應有：1.試驗主題、2.研究目的、3.方法(接受人體試驗者（以下稱受試者）之條件、招募方法及數目、實施方式、人體試驗期間及預計進度、治療效果之評估及統計方法、受試者之追蹤及必要之復健計畫)、4.受試者同意書內容、5.主持人及協同主持人之學、經歷及其所受訓練之資料、6.有關之國內、外已發表之文獻報告、7.其他國家已核准施行者，其證明文件、8.所需藥品或儀器設備，包括必須進口之藥品或儀器名稱、數量、9.預期效果、10.可能引起之損害及其救濟措施。
2.試驗計畫書若試驗經費來源為屬於科技部、國衛院、國健署、廠商贊助等之計畫，請檢附申請該單位經費來源之計畫書(需為完整版，而非濃縮版)，並加上版本和日期。

3.屬於主持人自行發起、經費自籌者，分為以下3種類型，各類計畫書內容範本如下所述：

(a)一般審查需報請衛生福利部核定(使用藥品、醫療器材等)
(b)社會行為科學等使用問卷、訪談類案件
(c)病歷回溯案件
※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※ ※

	※ 注意 ※

	◎若為多中心計畫請送多中心統一版本之計畫書，國科會、中研院、國衛院等計畫，請依其規定格式內容填寫，請注意均需於計畫書頁尾自行填寫計畫書版本/日期，計畫主持人請於計畫書首頁「簽名及日期」。版本首次撰寫為第1版，其後若有修正需更改版本為第2版、第3版….以此類推，日期為該版撰寫完成日期。
◎本研究計畫書項目依據「人體研究法」第6條及衛生署「人體試驗管理辦法」第3條規定計畫應載明事項擬訂。

	※ 填寫說明 ※

	· 請依序填寫各項內容。
· 每項皆為必填項目。
· 內容以中文為主，必要時加英文。
· 藍色字體為計畫類型描述說明，於計畫書撰寫完成後，請自行刪除。
· 全文請使用「標楷體」字型，字體大小：內文為12級，單行間距。


(a)一般審查需報請衛生福利部核定(使用藥品、醫療器材等)(此為說明文字，亦請刪除)
	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人
	

	協同主持人
	

	研究人員
	

	預期研究期限
	


委員會建議之計畫書內容格式︰
一、研究背景及重要性（含國際研究現況）。

二、研究目的。

三、研究對象及研究方法：

（一）人體研究者（以下稱受試者）之條件（納入、排除條件）、招募方法及數目。

（二）試驗設計及方法（受試者分配方式、使用劑量、劑量調整方式等）。

（三）執行期間及預計進度。

（四）研究結果之評估方式（含評估方法，完成、退出人數）。
（五）預期效果、統計方法。

（六）受試者之追蹤及必要之復健計畫。
（七）研究結束後，資料保存方式。
（八）研究參與者資料保護措施及安全監測計畫。
四、有關之國內、外已發表之文獻報告，或是文獻清單。

五、其他國家已核准施行者，其證明文件。

六、所需藥品或儀器設備，包括必須進口之藥品或儀器名稱、數量。
七、行政程序，含可能引起之損害及其救濟措施、嚴重不良反應通報、是否投保等。
(b)社會行為科學等使用問卷、訪談類案件(此為說明文字，亦請刪除)
	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人
	

	協同主持人
	

	研究人員
	

	預期研究期限
	


委員會建議之計畫書內容格式︰
一、研究背景及重要性（含國際研究現況）。

二、研究目的。

三、研究對象及研究方法：

（一）人體研究者（以下稱受試者）之
(1)納入、排除條件
(2)招收數目
(3)招募方式、收案方式(由誰收案、收案地點、誰說明同意書等)

(4)若招募族群屬易受傷害族群，請說明招募此族群為受試者的理由
（二）試驗設計及方法

(1)研究之程序(受試者需配合事項等等)

(2)受試者退出機制
(3)受試者的追蹤輔導機制
（三）本研究執行期間

（四）研究結果之評估

（五）統計方法。

（六）研究結束後，資料保存方式。
（七）研究參與者資料保護措施及安全監測計畫。

四、有關之國內、外已發表文獻清單。
(c)病歷回溯案件(此為說明文字，亦請刪除)
	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人
	

	協同主持人
	

	研究人員
	

	預期研究期限
	


委員會建議之計畫書內容格式︰
一、研究背景及重要性（含國際研究現況）。

二、研究目的。

三、研究對象及研究方法：

（一）納入、排除條件、數目，詳述回溯性資料的來源。

      例如：本計畫將回溯xx年至xx年期間收集的病歷、影像、問卷等資料進行再次分析…
（二）試驗設計及方法。

（三）資料回溯期間 (過去式)、本研究執行期間 (現在或未來)。

（四）研究結果之評估。
（五）統計方法。
（六）研究結束後，資料保存方式。
（七）研究參與者資料保護措施及安全監測計畫。
四、有關之國內、外已發表文獻清單。
計畫主持人及主要協同人員之學經歷，以及臨床試驗相關訓練證明、藥品或儀器設備(包括必須進口之藥品或儀器名稱、數量)之特定操作人員之專業訓練證明文件。

計畫主持人、協同主持人及研究人員學經歷表
	中文姓名：　　　　　　　　　　　　　　簽名：

	服務單位：
	職稱：
	電話：
手機：

	e-mail：

	學歷（學校名稱、主修系科、學位、起訖年月）


	經歷（服務機構、部門、職稱、起訖年月）


	主持之研究計畫（近三年內主持計畫之名稱、補助機構、起訖年月、若篇幅不夠另紙填寫）



計畫主持人簽名/日期：





計畫主持人簽名/日期：





計畫主持人簽名/日期：
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