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臨床試驗計畫書
一、試驗主題

二、背景及研究目的

三、試驗方法

（一）受試者數目

（二）納入及排除條件

（三）試驗設計及方法

（四）評估及統計方法

四、預期試驗效果及主要效益

1. 請列述執行期限內預期完成之工作項目。

2. 對於學術研究及其他應用方面預期之貢獻。

3. 對於參與之工作人員，預期可獲之訓練。

五、可能傷害及處理

六、研發成果之歸屬及運用

七、研究經費需求及其來源

	  項  目
	金  額

	研 究 人 力 費
	

	醫材 及 藥品費
	

	其  他  費  用
	

	總          計
	


八、研究人力及研究人員利益衝突事項之揭露

九、研究可能衍生之商業利益及其應用之約
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