【非臨床試驗案件】中文計畫摘要書（400-800字）
(1) 試驗主題

(2) 背景及研究目的

(3) 研究設計

執行期間
如何招募或接觸到受試者（含實驗組及對照組）
樣本數
有哪些測量、所需時間、風險
統計分析方法
【臨床試驗案】 Synopsis /中文摘要
	Protocol Title：
     

	Study Objectives：

    

	Investigational product(s)：
填寫說明: product(s)包含: 藥品、醫療器材、中醫藥、處置方式…等。

	Development Phase：⃞ I   ⃞II    ⃞III     ⃞IV    ⃞其它______   ⃞不適用

填寫說明: 如屬跨期別試驗 (I/II、 II/III…等)，請填寫於”其它”欄位。

	    Study Design：
1. □ Experimental Group

□ Control Group ：  □  Placebo 

· Study Drug  (Name、Dose、Usage)  __________________

□ Other _____________

2. Blinding：□ Open  □ Evaluator-blind  □ Single-blind(patient)  □ Double-blind(patient+PI)   

□ Double Dummy   □ Other ______________

3.  Randomization:  □ Yes   □ No

4. □ Parallel design   □ Crossover design   □ Other ____________   □ Not applicable

5.  Treatment Period：____________(days/weeks/months/years)  □ Not applicable

  6.  Study Period: ___________years   (or From DD/MM/YYYY to DD/MM/YYYY)
6. Dose adjustment：□ Mandatory     □ Selectively       □ No        □ Not applicable

7. Study location：□ Single □ Multi-center  □  Global 


	Endpoints (Outcome measure)：
填寫說明:1. 如果有多項評估指標，請分項條列敘述。2. 如屬跨期別試驗，應按期別各別描述。
1. Primary endpoint:

2. Secondary endpoints:

3. Exploratory endpoints (if any):



	Inclusion/Exclusion Criteria：

填寫說明: 
1.納入及排除條件應分項條列敘述，並加上編號。
2.排除條件是指已經符合納入條件的前提下，但需要排除受試者的狀況(例如:治療類風溼性關節炎的免疫抑制劑，納入條件是”類風溼性關節炎”， 不要將”非類風溼性關節炎”列為排除條件。而是例如為了避免”肺結核復發”，所以將”曾經感染過肺結核”列為排除條件。) 

3.納入及排除條件的內容宜採用操作型定義(例如:腎功能以Creatinine數值表示)。 

4.如果有多組受試者，納入及排除條件應分組撰寫。



	Study Procedures：

填寫說明:

1.請填寫受試者總人數(預計納入人數及可評估人數)，若有分組需列出各組人數(建議先依統計方法估算達到統計意義所需人數〔可評估人數evaluable number〕，加上預估可能提前退出人數，得出預計納入人數〔預計納入人數enrolled number〕)。
2.請說明各分組受試者要接受哪些治療、處置、檢查或檢驗，請依照各個訪視時間點列出。
3.上述試驗程序請參考”試驗流程圖及/或評估時程表”撰寫。
4.若有檢體採集，請說明各種檢體要運送至哪裡(儲存)?由誰?進行那些處理(例如:離心…)?那些檢驗分析項目?(需條列並詳述各種檢驗分析項目)。
5.若要收集臨床資料或進行問卷，應詳述臨床資料項目與問卷種類(問卷應列為附件)。
6.請說明研究後剩餘檢體之處理方式(例如:銷毀、儲存至組織銀行或人體生物資料庫)。
        

	Concomitant Treatments：  □不適用
1. Concomitant Therapy：
      2. Prohibited Therapy：

	Statistical Methods：
1. Main study Hypothesis： □ Equality  □ Superiority  □ Non-inferiority 

   ⃞ Equivalence   □ Other ________

2. Estimated Sample Size：整個試驗預計納入人數_______，整個試驗可評估人數______
                                               本中心預計納入人數_______，本中心可評估人數_______
3. Efficacy assessment group：  □ Intent-to-treat (ITT)   □ Per-Protocol (PP)  

                                                 □ Other ________

附註：意圖治療：Intent-to-treat (ITT)；依計畫書：Per-Protocol (PP) 

4. Interim analysis：  □ Yes    □ No

5. Statistical methods：
6. Handling of Missing Data：
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