
臺中榮民總醫院

臨床試驗合約簽署前置作業調查表

· 臨床試驗合約送件版本

□ 臺中榮民總醫院制式合約版本
□合約內容-僅填寫基本項目
□合約內容-有修改內容
□ 廠商合約版本：

□新合約內容，律師尚未審閱過

□先前律師已核定之合約內容-僅修改基本項目
(依據修改之前版合約IRB編號/本院審訂之合約範本公文號：       )
□先前律師已核定之合約內容-有修改內容
(依據修改之前版合約IRB編號/本院審訂之合約範本公文號：       ) 
□使用財團法人醫藥品查驗中心(CDE)範本

□合約內容-僅填寫基本項目

□合約內容-有修改內容
□附其他附件。
· 試驗主持人對於臨床試驗之意見表
為利於臨床試驗合約之協商，敬請試驗主持人撥冗填寫以下資料：
一、試驗風險之評估
臨床試驗的受試者會使用到（可複選）：
□ 尚未經衛生署核准之新成分藥品；
□ 尚未經衛生署核准的新醫療器材：（）侵入性；（）非侵入性
□ 尚未經衛生署核准之新醫療技術
□ 是藥品或醫療器材的研究，但是都是衛生署核准的產品
□ 受試者不會用到任何藥品或醫療器材（例如：只是採集檢體、資料）
臨床試驗之階段（若跨兩期，例如phase I/II，兩者均勾選）：
□ 第一期臨床試驗
□ 第二期臨床試驗
□ 第三期臨床試驗
□ 上市後監測試驗（PMS）
□ 不屬於臨床試驗任何期別，只是採集組織檢體、或是蒐集流病資料…
受試者是否接受高侵襲性之處置或檢查（例如：肝穿刺、手術、心導管…）：
□ 否；
□ 是：請敘述_________
二、論文之發表
本試驗是□單一中心之試驗，□多中心之試驗
若是單一中心之試驗，未來您發表論文之意願：
□ 應該會或極可能會；
□ 還不確定，但也許會；
□ 還不確定，但不太會；
□ 極可能不會或不會
若是多中心之試驗，未來就臺中榮總部份之資料，單獨發表論文之意願：
□ 應該會或極可能會；
□ 還不確定，但也許會；
□ 還不確定，但不太會；
□ 極可能不會或不會
未來可能單獨發表論文之方式（可多選）
□ SCI；
□ 非SCI期刊；
□ Poster；
□ 口頭論文；
□ 其他：                         
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