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新醫療技術及新醫療器材臨床試驗計畫執行報告

	1、 本計畫原擬執行期限：     年     月 至     年     月。

	2、 本計畫原擬施行例數：       例。

	3、 本計畫所使用主要藥品為                    。是否經衛生署查驗許可？是    ，許可字號                  ；否    。

	4、 本計畫所使用主要醫療器材為                 。
是否經衛生署查驗許可？是    ，許可字號        ；否    。

	5、 本計畫在美國是否仍為人體試驗？是     ；否     。
其藥品或醫療器材是否已經FDA核准上市？是    ；否     。

	6、 本計畫核准至今，是否已屆預定試驗期限或已達預期試驗人數？
是    ，請製作試驗成果報告；否    ，請說明理由；理由：      

	7、 請評估及統計本計畫目前執行成效：

(1) 施行總例數：       ，請依附表「新醫療技術及新醫療器材臨床試驗計畫執行情形表」填列或更新計畫執行情形。

(2) 存活例數：       或成功例數：       。
(3) 存活率％：       或成功率％：       。
(4) 試驗成功之評估指標：                。

	8、 醫療費用：
(1) 每例受試個案所需成本(估計)：新台幣       元。

(2) 國外每例受試個之成本：新台幣        元。

	9、 是否仍擬繼續進行是項計畫？是    ，否     。
如是，請每三個月將人體試驗計畫執行情形報告表送衛署乙份備查。
如否，請加填寫「中止臨床試驗計畫申請書」敘明理由送衛署備查。
理由：

	10、 對本次試驗，是否已在國內外雜誌、期刊發表研究成果？
是     (請附影本)；否    。


新醫療技術及新醫療器材臨床試驗計畫執行情形
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