[image: image1.jpg]Hﬁiﬁ !EA
Taiwan Adventist

a HOSPITAL



   人體研究倫理審查委員會

人體研究計畫書

計畫書版本及日期：Version 1.0  yyyy-mm-dd (請自行編訂版本及日期)
一、中/英文計畫名稱
二、主持人及協同主持人姓名、研究機構
三、試驗目的及背景說明（學理根據）
四、試驗方法與程序
五、受試者選擇標準
六、期限與進度
期限：
進度：範例甘特圖，請視研究性質及需要自行訂定工作項目及規劃工作進度
	            月

 工作項目
	第

1
月
	第

2

月
	第

3

月
	第

4

月
	第

5

月
	第

6

月
	第

7

月
	第

8

月
	第

9

月
	第

10

月
	第

11

月
	第

12

月

	研究資料收集
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	資料建檔
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	資料統計分析
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	結案報告撰寫
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


七、資料之蒐集維護及統計分析方法
八、研究對象權益之保障、同意之方式
九、研究人力及相關設備需求(包括藥品、儀器、醫材…等)
研究人力分工及授權表：
	類別
	姓名
	服務機構/
單位
	職稱
	具體工作性質、項目及範圍
	每週平均投入工作
時數及比率(%)

	
	
	
	
	
	時數
	比率

	主持人
	
	
	
	
	
	

	協同主持人
	
	
	
	
	
	

	研究人員
	
	
	
	
	
	

	(如本案人力分工或授權有任何更動，請立即向IRB申請變更


相關設備需求：
十、研究經費需求及其來源
研究經費需求：請視研究性質及需要自行表列費用項目、預估金額、預估百分比
	費用項目
	預估金額
	預估百分比

	人事費用
	
	

	檢驗費用
	
	

	受試者補助費
	
	

	文具印刷郵資費
	
	

	總計
	
	100%


研究經費來源：
十一、預期成果及主要效益
十二、研發成果之歸屬及運用
十三、臨床上不良反應及處理方法
十四、受試者參加試驗可能產生之風險或副作用
十五、受試者所獲得的補助
十六、研究人員利益衝突
十七、研究人員獲得利益揭露
十八、其他資料/文獻
十九、如尚屬研究中之新藥或新醫療器材，應說明其現況，並檢附生產國及其他國家核准進行臨床試驗之證明文件影印本。若屬新醫療技術/器材類案件，計畫書內容附加新醫療器材之圖樣及說明書、出產國最高衛生機構出具之製造證明或核准施行臨床使用及臨床試驗之證明影本等。
二十、召募方式及廣告（若有廣告張貼請以A4附件）                                                         
                                                 2                                      4002-4-322-6

