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亞東紀念醫院有贊助者之臨床試驗申請書
	臨床試驗計畫編號
	FEMH-I- (IRB編號六碼)

	亞東紀念醫院
IRB案號
	
	臨床試驗計畫
贊助者合約編號
	

	臨床試驗計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	試驗

委託者(Sponsor)
	公司名稱
	

	廠商聯絡資料
□ Sponsor
□ CRO
	公司名稱
	

	
	聯絡人
	
	職稱
	

	
	聯絡電話
	
	手機
	

	
	E-mail
	

	
	通訊地址
	

	計畫主持人
	中文姓名：
英文姓名：

	
	服務單位
	
	職稱
	

	
	聯絡電話
	
	手機
	

	
	E-mail
	

	贊助臨床試驗經費
	約新台幣            元（外幣：          ）

	贊助臨床試驗經費
撥款方式
	□ 一次撥款
□ 分批撥款（分      期；每      月為一期）

	預期試驗期限
	西元      年    月    日起
西元      年    月    日止

	亞東人體試驗委員會許可書有效期限
	西元      年    月    日起
西元      年    月    日止

	主持人簽章/日期
	
	單位主管簽章/日期
	


一、基本資料
	臨床試驗計畫

研究成員
	計畫主持人：             職稱： 
E-mail：
共同主持人：             職稱： 

E-mail：
共同主持人：             職稱： 

E-mail：
共同主持人：             職稱： 

E-mail：

	臨床試驗計畫
類別（可複選）
	□ 藥品        □ 新醫療器材      □ 新醫療技術

□ 病人血液    □ 病人檢體

□ 其他（請敘明）：

	臨床試驗計畫

用途
	□ 查驗登記    □ 學術研究

□ 其他（請敘明）：

	臨床試驗計畫
起始於
	□ 贊助者（公司/機構/代理人）
□ 研究主持人

□ 其他（請敘明）：

	臨床試驗計畫

分期
	□Phase I       □Phase II       □Phase III       □Phase IV 

□PMS（上市後監測試驗） 

□其他（請敘明）：

	臨床試驗計畫
設計總類
	□ 隨機單盲          □ 隨機雙盲        □ 本院單獨執行
□ 本國多中心

※其他參與醫院：

※協調中心名稱：

□ 多國多中心

※其他參與國家：

□ 其他（請敘明）：

	臨床試驗計畫

內容簡介
	試驗設計：□ 平行研究  □ 交叉研究  □ 其他設計

組    數：□ 單組      □ 雙組      □ 多組：____個

樣 本 數：全球預估______人；國內預估______人；

          本院預估______人
是 否 有：□ 隨機分配  □ 對照組    □ 期中分析（interim analysis）
□ 資料安全委員會（DSMB, Data Safety Monitoring Board）

是否有住院需求：□ 有 (請填寫文件) □ 無
是否有禁用藥物：□ 有 (請於第四段新增禁用藥清單) □ 無

	臨床試驗計畫

其他單位

審核通過
	□ 聯合人體試驗委員會：（通過日期：     年     月     日）
□ 衛生福利部：（通過日期：     年     月     日）
□ 其他：（請敘明）：


二、臨床試驗計畫經費預算表：(本表格若不敷使用可自行增減)

（一）管理費為臨床試驗計畫總經費之10% (不可退款)。
· 經費總額低於10萬，則每件計畫案收取下限1萬元之管理費。

· 計畫若需由院外研究助理進入本院研究申請本院門禁管制區(如：動物實驗室、共同研究室等)門禁卡者，需收取共研行政管理費1萬元，一件計畫案收一次。
（單位：元/NTD）
	Item
	Cost per patient

 (NT$)
	Estimated Total Cost (NT$)
for    patients
	Remark

	1
	受試者掛號費Registration Fee
	
	
	受試者掛號費將按照實際發生次數及實際金額給付。

	2
	檢驗費/檢查費Laboratory Fee
	
	
	費用為健保價*1.5倍

	3
	住院費
Admission Fee
	
	
	此項未編列可刪除
費用：7,500/晚

	4
	受試者車馬費Patient Transportation Fee
	
	
	受試者車馬費將按照實際發生次數及實際金額給付。

	5
	計畫主持人費

Investigator Fee
	
	
	每完成一位受試者約     新台幣，預計收案人數    人（依據受試者實際完成的訪視支付）

	6
	研究護理師/助理費
Research Nurse Fee/ Research Assistant
	
	
	每完成一位受試者約     新台幣，預計收案人數    人（依據受試者實際完成的訪視支付）

	7
	檢驗證書費
Laboratory Certificate Fee
	
	
	此項未編列可刪除

	8
	耗材及雜費miscellaneous
	
	
	此項未編列可刪除

	9
	醫院管理費10%

Management Fee (10%)
	
	
	Items1-7 ×10%

	10
	共研管理費

Administrative Management Fee
	
	
	因計畫需要進出本院門禁管制區(如：各實驗室)，須繳納一萬元之行政管理費用
此項未編列可刪除

	11
	藥品管理費

Pharmaceuticals Management Fee
	
	
	藥品管理費：    元/年 ×   年 =      元

	12
	藥品設定費
	
	
	不可退

	合計
	
	
	Items1-10 總和

	醫院列管金額合計
	
	
	

	SMO列管金額合計
	
	
	


備註：預算必須包含下列費用

(1)篩選失敗Screen Failure

(2)試驗起始費用Start-up fee，不可退

(3)試驗後檔案儲存Archiving fee，不可退

(4)試驗中心關閉費用Study Close out，不可退
 ※試驗經費繳款方式：

□ 一次結清存入

□ 分期存入：□ 3個月一期     □ 半年一期     □ 一年一期

□ 其它：共      期 ， 預計繳交時間：

	期別
	預計繳交時間
	繳交金額
	備註

	第一期
	
	
	

	第二期
	
	
	

	第三期
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


三、臨床試驗計畫中英文摘要：請就本計畫要點作一概述。
（一）中文摘要。

（二）英文摘要。
四、禁用藥物清單。
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