2023/9修訂

Synopsis /中文摘要撰寫說明
1.為強化申請端之送審品質，擬修訂Synopsis /中文摘要範本格式，提供申請端作為撰寫中摘之參考，有助於提升行政及專業審查之工作效率。
2.屬於主持人自行發起(含廠商部份贊助、長庚醫院提供研究經費)者，請使用本會範本撰寫
3.範本中紅字為常見審查意見或填寫說明，請確認是否已說明，說明後請刪除。另外請注意
(a)英文專有名詞首次出現請加註中文
(b)若有多項，請條列式撰寫
【非臨床試驗案】中文計畫摘要書（400-800字）
紅字為常見審查意見或填寫說明，請確認是否已說明，說明後請刪除
請注意:

1.請使用本會範本撰寫 

2.英文專有名詞首次出現請加註中文。
3.若有多項，請條列式撰寫
(1) 試驗主題
(2) 背景及研究目的
(3) 研究設計
執行期間
1. 各項文件執行期間請確認。
如何招募或接觸到受試者（含實驗組及對照組）
2. 請說明如何招募受試者。
3. 請補納入/排除條件。
樣本數
4. 請補充說明樣本數。
5. 請說明分組方式。
有哪些測量、所需時間、風險
6. 請說明整個試驗期間訪視幾次、時間點、每次訪視之研究相關程序。
7. 請說明需填寫的問卷名稱、所需花費的時間、和填寫的次數。
8. 抽血次數、頻率及抽血量請載明。
統計分析方法
9. 請說明統計方法。
【臨床試驗案】 Synopsis /中文摘要
	一、計畫名稱Protocol Title：
     

	二、背景及研究目的Background and Study Objectives：
    

	三、試驗產品Investigational product(s)：
□不適用
※填寫說明: product(s)包含: 藥品、醫療器材、中醫藥、處置方式…等。

	四、發展階段Development Phase：

□不適用 

□I  □II  □I/II  □IIa  □IIb  □III  □IIIa  □IIIb  □II/III  □IV  □其他：         
※填寫說明: 如屬跨期別試驗 (I/III…等)，請填寫於”其它”欄位。

	五、試驗設計Study Design：
1. □非對照                

□對照：  □安慰劑   

□有效藥  (藥名、劑型、用法)            

□其他              
2. 盲性：□開放   □評估者盲性  □單盲(受試者)  □雙盲(主持人及受試者) 

 □雙虛擬(Double Dummy)   □其他              
3. 隨機分派：□是  □無 

4. □平行  □交叉  □其他               □不適用
5. 治療期間：     日         週        月         年  □不適用
6. 試驗期間：___________年   (或回溯區間DD/MM/YYYY 至 DD/MM/YYYY)
※填寫說明:各項文件執行期間請確認。
7. 劑量調整：□強制性    □選擇性   □無   □不適用
8. □台灣單中心   □台灣多中心   □多國多中心 


	六、療效指標Endpoints (Outcome measure) ，可衡量的研究結果，用於評估臨床試驗目的，例如患者的存活期、疼痛減輕程度、無病生存時間…等：
□不適用
※填寫說明:1. 如果有多項療效指標，請分項條列敘述。2. 如屬跨期別試驗，應按期別各別描述。
1. 主要療效指標(需足以代表該試驗藥品所反映之療效)：
2. 次要療效指標(主要療效指標之佐證(supportive)或額外的藥品療效)：
3. 探索性指標(如有，請說明)： 



	七、招募方法及納入/排除條件Inclusion/Exclusion Criteria：
填寫說明：
1.【英文專有名詞首次出現請加註中文】

2.【患者改成受試者或病人】

3.【注意：納入/排除條件為「非」必要記載項目，如納入/排除條件為篩選受試者之醫療專業判定條件，則不一定須列出；但如納入/排除條件係屬禁忌症事項，或與病人自我照護及與決策意願有關者，則請在此列出】
一、如果您符合下列的納入/排除條件才有資格參與本試驗
 1.納入標準
  (1)願意簽署書面受試者同意書
  (2)患有○○病之男性及女性受試者
  (3)在篩選期前至少○週○○檢查呈陽性/陰性反應
  (4)在○歲以上之男性和女性【依人體研究法第12條之規定，研究對象除胎兒或屍體外，以有意思能力之成年人為限。但研究顯有益於特定人口群或無法以其他研究對象取代者，不在此限。本案若非針對未成年人之研究，同意書納入標準請增加：年滿十八歲以上者。】
  (5)若招募之對象為本機構員工或學生，須符合以下條件，才可以納入：(1)符合研究之受試者納入條件；(2)研究者或與研究相關的人員，不是受試者直接所屬的上級主管，且不負責評核表現；(3)招募受試者時，避免以個別徵詢方式進行，應以公開招募(張貼海報或公告)或不記名方式招募】
 2.排除條件
  (1)孕婦或是授乳婦
  (2)在篩選期前○○週有○○病史
  (3)併有○○病感染者
  (4)在○○天內曾進行○○手術產生排斥
  (5)目前患有○○疾病

	八、試驗程序Study Procedures：
填寫說明：
1.請說明如何招募受試者。
2.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〕)。
3.請說明各分組受試者要接受哪些治療、處置、檢查(例如需填寫的問卷名稱、填寫次數)或檢驗(例如抽血次數、頻率及抽血量)，請依照各個訪視時間點列出，並說明所需花費的時間。
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)。        

	九、併用治療Concomitant Treatments：

□不適用
1. 允許併用之醫療處置：
2. 禁止併用之醫療處置：


	十、統計Statistical Methods：
□不適用
1. 主要試驗假說：□較優性試驗 □不劣於試驗 □相等性試驗 □其他         

2. 樣本數：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. 療效評估群體：□意圖治療   □依計畫書   □其他          

安全評估群體：□意圖治療   □依計畫書   □其他          

( 附註：意圖治療：ITT ； 依計畫書：PP )

4. 療效/安全評估指標所採用之統計方法：
5. 期中分析：□有    □無  

6. 統計方法：
7. 缺失資料的處理方法：

	十一、試驗流程圖及/或評估時程表：

□不適用
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