臨床試驗計畫摘要及詳細計畫書說明
1. 本院「臨床試驗計畫摘要及詳細計畫書」無特定格式，但請依循下列標準撰寫。

2. 計畫書請於每頁之頁首或頁尾註明此計畫書之「計畫書編號」「版本/日期」，並需編「頁碼」。
3. 說明：臨床試驗計畫摘要主要的目的，在於能夠有系統的管理該計畫案並且能夠增加審查的清晰度。因此馬偕紀念醫院人體試驗委員會提供下列的方針，作為書寫臨床試驗計畫摘要及設計詳細計畫書的參考。(另請參考行政院院衛生署藥政處於民國86 年10 月頒行的「藥品臨床試驗申請須知」第十九頁第七章「臨床試驗計畫書之作成」)。
4. 撰寫項次：

(1)、研究背景及過去相關切題的研究結果或動物實驗資料(Background andprior pertinent results or animal data)，特別是未曾上市的研究藥物(Investigational drugs)或器材(Devices)更是重要。
(2)、研究目的或假說，應包括可能得到的潛在知識。
(3)、研究設計及研究進行方法的描述，應包括實驗進行的方式(例如：平行、交叉或其它設計)、對照組、盲化方式、隨機分派名稱及進行過程。
(4)、大致多少的試驗時間(Probable duration of protocol)及正確的試驗地點。
(5)、何種及多少受試者(Type and number of subjects)，包括如何收集受試者的方法(recruiting methods) 、納入條件及排除條件為何。
(6)、敘述所使用的統計分析方法，如此可以讓審查委員確定試驗所得的結果是有效力的。
(7)、試驗所具有的效益及潛在副作用，於詳細的計畫書中並應敘述發生不良反應時的處理方式，包括受試者如何告知試驗主持人、嚴重不良反應時試驗主持人如何呈報人體試驗委員會及衛生主管機關。
(8)、如果該試驗有付費給受試者，應敘述給付的方式及多寡。
(9)、試驗的程序，包含試驗方法、所要做的檢驗、臨床評估及如何追蹤等。
(10)、於詳細的計畫書中應包含相關的參考文獻。
(11)、如果該計畫案存有任何已知或潛在具利害衝突(conflict of interest)的人事物須報知委員會，請以另外的信件詳細說明該利害衝突。
