臺中榮民總醫院附件二

 臨床試驗中心ARO加值服務申請表
	基本資料                 *為必填項目

	*所需服務類型：
	□產官學合作研究發展計畫
□臨床試驗計畫
	*填表日期
	

	*類別
	□藥品            □醫材
□醫療技術        □其他：
	*取證狀態
	□已上市
□未上市

	*計畫名稱
	

	IRB No.
	□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：            
	Additional No.
	

	試驗藥品／
醫療器材 
	（學名、及商品名及規格）


	*產出類別 
	□國內查驗登記 Domestic registration
□學術論文發表 Academic publication
	□國外查驗登記 Overseas registration
□其他 Others:________

	*委託/贊助單位
	□主持人自行發起 PI Initiate   □廠商 Industry:_                           _
(□全額贊助 Full sponsorship　 □部分贊助 Partial sponsorship)

	經費來源
	□衛福部 　□科技部 □國家衛生研究院  □廠商                      
□臺中榮總 □其他           

	試驗研究設計 Trial Design

	試驗執行別
	□院內TCVGH  □國內Local  □多國Global □非臨床試驗Non-clinical trial

	
	□單中心Single site  □多中心Multi-center

	試驗階段
	□前導試驗Pilot study     □Phase I  □Phase II  □Phase III  □Phase IV
□軟體/醫材臨床驗證      □其他 Others:              

	研究設計

	□單一 Single Arm      □平行設計 Parallel Design      □交叉設計 Crossover Design
□複雜設計 Complex Design      □其他 Others:             

	
	□隨機指派 Randomized
□非隨機指派 Non-andomized
	□開放 Open-label 
□雙盲 Double-blind
	□單盲 Single-blind  
□其他 Others:___________

	*服務需求 Request

	*希望提供服務項目/新臺幣費用，可複選。
 □1. 試驗計畫輔導(50,000元)                                    □2. 試驗專案管理(50,000元)
 □3. 臨床試驗統計(85,000元)                                    □4. 監測與稽核(50,000元)
 □5. 資料鎖定與輸出作業(15,000元)                            □6. 上述1至5項全部(250,000元)

	*計畫主持人 姓名：                  單位：                職稱：                  
*服務申請人 姓名：                  單位：                職稱：                  
*簽章(日期)：                   電話：                  emai：                           

	*檢附資料：(至少一項)
□衛福部同意函     □IRB同意證明      □臨床試驗計劃書         □計畫中文/英文摘要
□計畫個案紀錄表   □受試者同意書

	備註：本表格填妥後，請先將電子檔(word檔、簽名掃瞄檔及檢附資料)email至服務窗口信箱linjhome@vghtc.gov.tw，並請來電告知04-23592525分機4777。





臨床試驗中心審核意見表
	審查意見
	以下欄位由承辦單位填寫

	產學組審查
	□符合支援範圍，同意支援：
□非屬支援範圍：原因：


產學組  審核人員:                   日期：

	統計組審查
	□符合支援範圍，同意支援：
□非屬支援範圍，原因：


統計組  審核人員:                   日期：

	ARO組審查
	□符合支援範圍，同意支援：
□非屬支援範圍：原因：


ARO組  審核人員:                   日期：

	行政組審查
	□符合支援範圍，同意支援：
□非屬支援範圍：原因：


行政組  審核人員:                    日期：

	臨床組審查
	□符合支援範圍，同意支援：
□非屬支援範圍：原因：


臨床組   審核人員:                   日期：

	綜合意見
	綜合評估說明：



審核人員 ：                          日期：

	臨床試驗中心主管
審查
	□受理委託案件
□不受理委託案件，原因：


臨床試驗中心主任：                   日期：

	ARO案件編號
(ARO_4位流水號)
	ARO_





