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臨床試驗合約議約申請單
	計畫編號
	
	JIRB編號/ IRB編號
	           /   

	
	
	彰基IRB送件日期
	西元      年    月    日

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	試驗案相關資料

	試驗委託者
	

	受託研究機構
	

	試驗機構
	

	試驗主持人
	

	臨床研究護理師
人力來源
	□臨床試驗中心 

□彰基         單位人力 (請註明姓名與連絡方式)：                 
□委託彰基代聘研究人力(該員薪資入款至彰基，由彰基發放，彰基為雇主)

□派遣人力(須另外簽署人力派遣合約)：
  □試驗委託者 □SMO(請註明公司名稱):                             
  請註明姓名與連絡方式                                             
□其他(請註明姓名與連絡方式)：

	簽署合約者
	□試驗委託者  □委託試驗受託機構 

	外部醫療儀器
	由試驗委託者或受託研究機構提供醫療儀器給本院於執行本試驗時使用(例如：心電圖儀、血糖機)
□是，醫療儀器品名                     □否

	試驗委託者永久E-mail及地址
	

	受託研究機構永久E-mail及地址
	

	設備
	由試驗委託者或受託研究機構提供設備給本院於執行本試驗時使用(例如：筆電、平板、網卡)

□是，設備品名                     □否

	試驗議約聯絡人
	姓名:


	電話/分機:


	手機:


	e-mail:



	研究設計資料

	委託試驗家數
	□多國多中心  □台灣多中心 □台灣單中心 □其他:           
國際試驗國家數量：       ；台灣試驗醫院預定數量：              

	執行地點
	· 彰基總院(彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院)
□彰基體系醫院：                              

	樣本數量
	· 全球         人
· 國內         人
	· 彰基總院           人
※競爭性收案：□是  □否

	篩選失敗人數
	· 是，限制          人
	· 否，無限制

	計畫執行期限
	收案總共期限：      年____月(至西元 ____年____月截止收案)

總執行期限共約____年____月(預至西元 ____年____月結案)

	研究型態
(新藥試驗者，請加填附表1試驗產品資料，謝謝!)
	· 藥品臨床試驗，種類：□查驗登記 □學術研究  □上市後監測
· 醫療器材或醫療器材合併新醫療技術 

· 醫療技術
· 學名藥生體可用率、生體相等性
· 基因研究 (包含基因檢測、基因轉殖、幹細胞、基因重組…)

· 流行病學研究
· 社會行為科學研究
· 其他：                                                    

	試驗階段
	· phase I：了解藥物毒性為目的之安全性研究，對象為健康志願者。
· phase II：了解藥物療效為目的之初步療效觀察，對象為病人。
· phase III：以確認療效及安全性為目的之完整療效評估，對象為病人及對照組。
· Phase IIIa：尚未通過主管機關審核。
· Phase IIIb：已通過主管機關審核。
· phase IV：藥物上市後的安全性監視，對藥物是否產生不良反應，進行長期的追蹤。
· 其他：                                                   

	研究模式
	· 介入性研究
(1) 研究目的：□治療 □預防 □診斷 □支持療法 □篩檢

□衛生政策 □基礎醫學 □其他

(2) 隨機分配：□單一組別 □隨機分配 □非隨機分配

(3) 盲性試驗：□開放  □單盲  □雙盲  □三盲

(4) 對 照 組：□安慰劑 □劑量比較 □其他有效治療

□過去資料  □無

(5) 介入模式：□單組  □雙組平行  □雙組交叉 □3組以上

(6) 研究評估結果(end point)：
□安全 □療效 □生物等效性 □生物有效性

□藥物動力學  □藥效學  

· 觀察性研究

(1) 觀察模式：□世代研究 □病例對照研究 □病例研究

□個案交叉研究 □生態或社會學研究               □家族研究 □其他

(2) 資料收集期：□回溯性 □前瞻性 □橫斷性 

	測量工具
	· 問卷，種類：                                             
· 日誌記錄，種類：□紙本記錄  □電子記錄 □其他：              
· 其他專家評估(如心理師…等)，說明：                         
□ 過程記錄(包含訪談、錄音、錄影)

· 其他：                                                   
· 不適用

	特殊條件
(可複選)
	· 住院執行

□ 化學治療與處置

· 基因學檢測

· 影像學檢查判讀
· 影像學檢查烤片，送指定研究室
· 病理切片，送中央實驗室；切片數:    片
· 血液檢體室溫離心，送中央實驗室

· 血液檢體低溫離心，溫度:          
· 生體可用率/生體相等性(BA/BE)

· 藥效學/藥動學(PD/PK)
· 生物檢體保留(種類：      ；期限:     )
	□ 夜間回診(研究人員加班)
· 額外電話追蹤疾病進程

· 生存追蹤與記錄

· 其他:請註明          

	安全監測
	1.設置資料安全監測計畫(Data safety monitoring plan, DSMP)：

□是  □否

2.設置資料安全監測委員會(Data safety monitoring board, DSMB)：

□是  □否

3.委託臨床試驗專員(CRA)到院監測：□是  □否

	受試者保險
	贊助商為受試者保險：□有  □無，說明                           

	研究產品進院者
	□委託試驗之藥廠  □試驗受託機構(CRO) □其他：                 

	結案文件保存處
	□委託倉儲公司 □試驗機構 □其他：                             

	提交議約文件
(電子檔)
	□ 臨床試驗合約議約申請表(新藥試驗請檢附附表1: 試驗藥品/疫苗簡介)
□ 試驗委託者授權書/委託書(如有委託CRO者，為必備資料檔案)
□ 中文或中/英文對照合約書(試驗委託者版本建議加上附件二:合約書封面)
□ 臨床試驗合約書必備條文檢核表(附件三)
□ 預算相關資料：
   □1.試驗計劃書/Flow Chart (回診訪視流程表)
 □2.試驗案中文摘要
 □3.確認贊助商的預算已編列彰基要求之行政面費用(例如行政管理費、雜支費、試驗案起始費、藥品儲存費、人事行政管理費、倉儲費..等)
 □4.贊助商的原始財務表Excel 檔案
 □5.臨床試驗病理組織切片費估價單(需提供病理組織切片者，請填附件四)
□ 其他檢附資料，請註明：                                         
備註:合約書(含條文與預算書)，需經IRB與衛福部審查核准試驗計畫，並由受試者保護辦公室審核通過受試者保護必備條文(附件三)，方能合約書用印。

	議約申請人填寫
(需親簽)
	姓      名：
日期：西元_       ____年__     ___月___     __日

	研究單位議約代表(需親簽)
	姓      名：
日期：西元_       ____年__     ___月___     __日

	臨床試驗中心督導(需親簽)
	姓      名：
日期：西元_       ____年__     ___月___     __日

	臨床試驗中心主任(需親簽)
	姓      名：
日期：西元_       ____年__     ___月___     __日


備註:議約申請單請於初次議約時先mail word檔予議約窗口，待議約窗口確認無誤後再請於議約申請人欄位親簽
     後scan為PDF檔以供上簽時長官審閱。
附表1 

試驗藥品/疫苗簡介
(本表為彰基IRB送件附表)
	1. 藥品/疫苗  學名：               ；中/英文商品名：                  
2. 主成分：                                      
3. 劑型：                                      
4. 劑量：                                      
5. 製造廠、國別：                                      
6. 同成份劑型、劑量藥品上市情形
國    內：上市日期         □查驗登記尚未申請  □查驗登記申請中
原 產 國：上市日期         □查驗登記尚未申請  □查驗登記申請中
其他國家：□查驗登記尚未申請  □查驗登記申請中
7. 本試驗用藥屬性
· 新藥：□新成份  □新使用途徑  □新複方  □新適應症
· 新劑型( □速效劑型  □持效性釋出劑型  □其他                )

· 新使用劑量
· 新單位含量
· 學名藥(監視期間)

· 其他               

	8. 作用機轉：

	9. 適應症及用途：

	10. 常用劑量與投藥途徑： 

	11. 不良作用：

	12. 禁忌與注意事項：

	13. 懷孕等級
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