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	計畫名稱：

	主持人：
	執行單位：

	主要協同人員：

	一、中文摘要：

	二、研究背景及目的（並請說明本計畫需要使用人體檢體或進行人體研究之必要性）：

	三、研究方法：（請針對以下重點闡述計畫內容）

(1) 研究設計：例如介入性、病例對照、長期追蹤、使用舊有檢體與資料、或將與大型資料連結等
(2) 研究對象相關：直接招募研究對象？收集地點？於醫院？招募研究對象標準及數目，召募潛在研究對象之方法，及取得並記錄研究對象同意之地點及流程敘述（若為醫療院所，需注意病人自主權及醫療權益）、長期追蹤方式

(3)檢體及資料：檢體資料種類、收集方法、收集檢體資料範圍（納入/排除條件）、試驗方法分析、管理（編碼/去連結）、運輸、使用期限

(4)計畫預定進度 
(5)成果公布方式


	四、相關文獻報告及其證明文件（若研究涉及研究中之產品，應提供所有該研究中產品特性、安全性、藥理、製藥、毒理學之數據摘要，及該研究中產品最新臨床試驗摘要）。


	五、研究對象之可能受益及風險、如何降低風險（若涉及資料之收集，請說明保障隱私及防止資料外洩之機制），以及風險發生之處理方式（如醫療照顧，相關損害賠償及保險之說明等）


	六、研究對象權益之保障

	七、研究人力及相關設備需求


	八、研究經費需求及其來源

	九、預期成果及主要效益

	十、研發成果之歸屬及運用

	十一、利益衝突：請參考本委員會研究計畫審查申請表之計畫內容簡要第十三點，揭露研究機關、研究計畫之主持人/共同或協同主持人本人、配偶或三親等以內親屬之可能利益，以及可能利益不影響或如何避免影響研究計畫執行之說明。
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