臨床試驗服務申請表

	臨床試驗名稱：

長庚IRB案號：

□與本臨床試驗服務申請案平行送審或尚未送審

□人體試驗倫理委員會，案號：            
研究編號：

	試驗藥品／醫療器材：（學名、及商品名及規格）


	預計試驗期間：_____年_____月______日開始，(預計)_____年_____月______日結束

	收錄個案描述說明：（另請填寫收錄個案表）
預計收錄受試者總數：共     人

	計畫主持人：

協同主持人：



	經費來源： □衛福部 □科技部 □廠商                             

           □長庚醫療財團法人    □國家衛生研究院   □其他              

	試驗中心：

□多國多中心                 □本國多中心             □本國單中心

□本院多中心(多院區)         □本院單中心

	研究案類型：

□第一期臨床試驗，無藥動力學研究

□第一期臨床試驗，有藥動力學研究

□第二期臨床試驗
	□第三期a臨床試驗
□第三期b臨床試驗
□第四期臨床試驗(上市後監測)
□不適用或其他類型                    

	希望提供服務項目：(可複選)

 □研究設計與撰寫：是否需臨床試驗審議委員會委員協助指導□是    □否

 □臨床試驗設計之統計考量，需另填寫「臨床試驗統計服務申請表」

 □資料整理流程技術，需另填寫「臨床試驗資訊服務申請表」

 □檢體處理貯存

 □數據與安全性監測  
 □研究護理師人力
 □其它需求                    

	計劃主持人姓名：                單位：            職稱：            
　　　　  　簽章：                日期：  　   年       月  　    日

	聯絡人：               服務單位：              職稱：             

聯絡電話：                        傳真：                         

申請日期：  　  年       月  　    日

	檢附資料：

□衛福部同意函     □IRB同意證明      □臨床試驗計劃書         □計畫中文摘要    

□計畫英文摘要     □計畫個案紀錄表    □受試者同意書

	行政審查
	行政審查結果

□符合支援範圍，同意支援範圍：

□非屬支援範圍：原因：

臨床試驗中心經辦：                   日期：

	專業審查
	□受理委託案件，擬派輔導委員：_______________

□申請統計業務轉行政中心臨床試驗中心評估，擬派輔導委員：_____________

□申請資訊業務轉行政中心臨床試驗中心評估，擬派輔導委員：_____________
□不受理委託案件，原因：
臨床試驗中心主任：                     日期：

	數據與安全監測小組審查
	□符合支援範圍，同意支援範圍：

□非屬支援範圍，原因：
數據與安全監測小組主席：                 日期：

	資訊審查
	□符合支援範圍，同意支援範圍：

□非屬支援範圍，原因：
臨床試驗中心總召集人：                 日期：

	統計審查
	□符合支援範圍，同意支援範圍：

□非屬支援範圍，原因：
臨床試驗中心總召集人：                 日期：

	CTC編號
	


