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人體（臨床）試驗計畫 執行申請表

	本院IRB案號：CS-         
	計畫書編號：
	申請日期：   年   月   日

	試驗

主持人
	（簽 名）
	申請科別：
	聯絡電話：

E-mail：

	助理

姓名
	
	聯絡電話：

E-mail：
	

	試驗

主題
	中文：

英文：



	試驗

種類
	( 符合醫療法第八條所稱人體試驗，係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。

( 已於本國上市之藥品、醫療器材／醫療技術，符合原核准適應症使用之學術研究案件，不需送衛生署審查。
( 中草藥、食品 (不涉及改變固有典籍成方及原產品標示之組成內容)

( 仿單適應症外用途(off-label use)，但使用劑量、途徑等未改變
( 不涉及醫藥產品或食品之介入之試驗。如:問卷調查、剩餘檢體採集等。 

	試驗

類型
	( 廠商正式委託    (產學合作   (試驗主持人自行設計，向廠商籌募資源（IIS: Investigator Initiated Study）   (其它:            

	預訂執行日期
	院方核准日至     年    月    日止
	(查驗登記（IND）

(學術研究

	預計收案人數
	本院共：    人

國內共：    人（Multiple Center / Global Trial請填寫）

全球共：    人（Global Trial請填寫）
	競爭型收案：(是    (否


	受試者保險/收案型態 
	試驗受試者保單：( 有  ( 無
收案型態：( 住院 (門診  (其他：            
	試驗分期：

( Phase I    ( Phase II

( Phase III  ( Phase Ⅳ

(其他(請說明)

	經費贊助廠商 (Sponsor)
名稱(必填)：

試驗委託執行(CRO)

名稱(若無CRO者免填)：


	計畫聯絡人：

電話：
傳真：

地址：


· 以下相關部門由計畫主持人依計畫需求填寫支援事項與經費編列(含藥品管理費)後，自行先與各部門協商，取得同意配合執行。（相關會辦部門可選項可自行增減，但必要部門不得刪除）。
· 若需申請申請電子病歷調閱權限，(1)主持人研究團隊(包括已登錄之研究助理、護理師、CRC等)請選填表格中之「病歷室」與「資訊室」，需填寫切結書附件一；(2)廠商或CRO代表不適用此表格申請，請先洽臨床試驗中心，另行選用「非本院人員申請電子病歷閱覽權限登錄申請表」申請。
	相關

部門 
	會辦事項

（由計畫主持人填寫）
	會辦意見

（由相關部門填寫）

	IRB

(必要)
	(送審中

(核准通過
	經辦：            日期：           

聯絡窗口：人體試驗委員會祕書 ext:21737

	檢驗科

(可選)
	支援事項：
(不需支援檢驗

(需支援抽血：

抽血人數：      每人抽血次數：      

(檢體處理：說明：

(需接受抽血時段：                 
(其他需支援事項：                 

(請提供詳細檢驗項目附件資料以利評估)
	(同意配合

(其他意見

聯絡窗口：王啟屏副主任 ext:32224

	轉撿

中心

(可選)
	1.支援檢驗：( 是   (否

2.提供抽血試管：( 是   (否 

3.檢驗報告歸入病歷：( 是(填第4項)
( 否(填第6項)

4.檢驗項目採用電腦開單及查詢：( 否

(是(填第5項)

5.須新增醫令代碼：( 是   (否

( ※新增項目請先向轉檢中心查詢)    

6.檢驗項目採手工開單：書面報告須壹式     份

7.開立收據：( 是 收據抬頭:              
( 否 說明檢驗費用申請方式：

 (請提供詳細檢驗項目附件資料以利評估)
	(同意配合

(其他意見
經辦：            日期：          
聯絡窗口：王雅慧 醫檢師 ext:32252

	藥劑科

(可選)
	支援事項：

(不需支援

(本院已有藥品

(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：

(藥品管理費           元(請先與本院藥劑科確認)
(藥品調劑費           元(請先與本院藥劑科確認)
(無用藥計劃者不需)

(其他：

(請提供詳細藥品資訊附件資料以利評估)

《備註》藥品管理費用基本為六萬元，但每增加一種藥品(1)成分、(2)劑量、(3)劑型（任一不同），就算不同藥品，每項須加收一萬元；請務必先行核對釐清，編列於臨床試驗契約書經費預算明細表中。
	(同意配合

(其他意見
經辦：           

日期：___________
聯絡窗口：蔡敏鈴主任ext:38140

	營養科
(可選)
	支援事項：
(不需支援

(本院已有食品
(食品管理費           元(請先與本院營養科確認)
(其它
(請提供詳細食品資訊附件資料以利評估)

《備註》食品管理費：於本院提出一種食品收6萬元之食品管理費，每增加一種食品（成份劑量、劑型任一不同，即算不同食品），加收1萬元；請務必先行核對釐清，編列於臨床試驗契約書經費預算明細表中。。
	(同意配合

(其他意見
經辦：____________
日期：____________
聯絡窗口：莊淑如主任  ext:34302

	醫影部

(可選)
	支援事項：
(不需支援檢查
(健保給付項目：                   

收案人數：                      

每人所需次數：                  
(健保不給付項目：

收案人數：                      

每人所需次數：                  

(其他：


	(本案依檢查流程執行，本部配合辦理。

(本案不需本部配合。

(廠商與本部之協議須加註在合約內，並知會本部。
(其他意見

經辦：            

日期：           

聯絡窗口：張玉玲 秘書 ext:32138

	病歷室

(可選)
	是否需要紙本病歷調閱：( 是   (否

備註：若執行臨床試驗，檢驗及檢查報告請詳填於病歷；申請人員(研究助理或護理師等)參閱附件一
	(同意配合

(其他意見
經辦：            日期：           

聯絡窗口：檔案組 盧春鳳組長            ext:38018

	
	是否需要申請疾病分類資料檢索：( 是   (否
是否需要受試者電子病歷調閱：( 是   ( 否

備註：申請人員(研究助理或護理師等)參閱附件一
	(同意配合

(其他意見
經辦：            日期：           

聯絡窗口：疾分組 林素真組長 ext:38018

	資訊室(受試者電子病歷調閱)

(可選)
	支援事項：

請資訊室協助建立電子病歷登錄帳號

備註：申請人員(研究助理或護理師等)參閱附件一
	□同意配合

□其他意見

經辦：               日期：    

聯絡窗口：林政宏 主任         

ext：34561

	醫護部

(可選)
	1.執行地點/單位：__________

2.執行計劃人員：( 本院護理人力 

( 自聘臨床研究護理師/助理 ( 其他：

3.執行項目：( 抽血 (採檢次數____次 

( 其他：

 (執行時需具備IRB通過證明與受試者同意書)
	(同意配合

(其他意見
經辦：            日期：           

聯絡窗口：醫護部 吳姿蓉督導 ext:34953

	其他檢查部門

(如病理部、核子醫學科)

(可選)
	支援事項：

(不需支援檢查

(其他：
	(同意配合

(其他意見
（可自行新增使用）

	法務室

(必要)
	1. 是否有自行投保醫糾損陪保險：( 是 (否

2. 本件是否需強制原廠簽署：( 是 (否
3. 是否自行評估為高風險契約：( 是 (否
4. 其他：
	(同意配合

(其他意見

聯絡窗口：游彥城 主任 ext:34315

	財管室

(必要)
	(臨床試驗研究計劃經費(審查前)
試驗經費：              元

行政管理費：              元

試驗總經費：              元

(其他：
	(同意配合

(其他意見

經辦：            日期：           

聯絡窗口：侯佩秀 職員 ext: 34127
王曉琪 組長 ext: 34131

	人資室

(必要)
	研究人力(專任研究助理     名

(兼任研究助理     名
	(完成人事登錄作業

(其他意見
經辦：            日期：           

聯絡窗口：林家羽 職員 ext:34325

	IRB

(必要)
	( 確認完會辦流程，核發臨床試驗許可書
	經辦：            日期：           

 聯絡窗口：人體試驗委員會祕書 ext:21737

	臨床試驗中心

(必要)
	( 三方合約送審中

( 已完成簽署三方合約

( 試驗案件登錄
( 研究人力座位安排
	經辦：        日期：           

聯絡窗口：臨床試驗中心ext:34312

	醫研部

(必要)

本院填寫
	(核准執行

(其他：
	醫研部副院長簽核：

	院長

(必要)

本院填寫
	(核准執行

(其他：
	院長簽核：

	臨床試驗中心

(必要)
	(已完成存查(本申請表與公文)

  (請於「擲回後」加簽本單位窗口)
	經辦：            日期：           

聯絡窗口：臨床試驗中心ext:34312


· 申請流程:

1. 試驗主持人本人上簽呈:首頁可免親簽，以本院電子公文簽呈方式依本表各單位順序與必要性串簽各窗口。

2. 非試驗主持人本人上簽呈:於首頁簽名後，以本院電子公文簽呈方式依本表各單位順序與必要性串簽各窗口。

聯絡窗口：臨床試驗中心ext:34312

附件一 機構內研究人員申請研究對象電子病歷閱覽權限執行臨床研究業務切結書
茲若有違反規定情事，願接受中山附醫之懲處並負相關法律責任，並負擔衍生之損害賠償責任。
茲就臨床研究試驗︰                                                （本院案號，名稱）：
本人              (申請人)，協助          （主持人姓名），在中山醫學大學附設醫院（以下簡稱中山附醫）內，執行臨床研究業務需閱覽本計劃研究對象電子病歷，因而知悉其個人資料及相關醫療資訊，有保密之義務不得自行使用或提供他人使用，並不得任意揭露、公開、散布或攜出中山附醫外，且遵守相關法令規定、專業準則、研究倫理及本院政策。

本人在臨床研究核准期間執行監測業務時，不得查詢非屬本計畫研究對象之病歷資料；於中山附醫內執行臨床研究期間或結束後，均不得洩露相關資訊。

本人已經詳閱且充分瞭解，並且願意遵守相關規定；若有違反，應依法負損害賠償及相關之法律責任。

立書人簽章：                              保證人                          (試驗主持人):

身份證字號：                              身分證字號:

電話：                                    電話:
地址：                                    地址:

中華民國      年      月     日
執行人體（臨床）試驗計畫申請研究對象電子病歷閱覽權限登錄作業規範

1、 目的：確保本院電子病歷閱覽之安全與品質。
2、 對象：凡協助本院主持人執行臨床試驗研究計畫之研究團隊成員，包括研究助理及護理師等。
3、 程序：
(一)凡向本院申請臨床試驗電子病歷閱覽權限之人員，需已依規定在臨床試驗中心及人資室完成登錄，並依IRB規範完成教育訓練時數。
(二)申請人員在申請通過後，需遵守本院相關規定，且需填寫「執行臨床研究業務之保密切結書」(附件一)交予本中心留存備查。
(三) 人體（臨床）試驗計畫執行申請表與切結書一併依常規流程簽核，經核可後，開放特定病歷之唯讀權限，不得修改及列印。

(四)權限開放後，有效期至多為六個月，得再次申請展延。

(五)申請人負相關法律責任，如遇單位異動或離職情形，須主動以書面正式通知臨床試驗中心，予以註銷。

(六)未遵守規範取消資格，並通知醫研部；若衍生糾紛，追究法律責任。


