表16-04-1                                                         TCHIRB_SOP16_AT04-1_V4.10_1101201 
臺北市立聯合醫院人體研究倫理審查委員會
期中報告表

	案件編號
	TCHIRB-

	計畫編號
	(若無，請填無)

	計畫主持人
	

	院區/機構
	

	中文計畫名稱
	

	英文計畫名稱
	

	經費來源
	□無 □有(請寫出)，                   

	是否涉及試驗藥品或醫療器材研究
	□否

□是，若試驗藥品／醫療器材（請填寫學名、及商品名及規格）：

	本會通過日期
	    年    月    日

	經JIRB或CIRB核准日期
	□無

□有

該計畫於    年    月    日經聯合人體試驗委員會(JIRB)或c-IRB（主審：   ）核准通過，編號：              。

	是否經衛生福利部核准
	□否 

□是，該計畫於    年    月    日經衛生福利部第                號函核准通過(新藥品、新醫療器材、新醫療技術務必填寫,並附上證明文件)。

	申請期中報告審查項目(本會依期中報告內容裁定最後的審查方式)
	□一般審查

□簡易審查(請您務必勾選下列選項，可複選)：

(1)□原研究計畫案為簡易審查案。
(2)□當計畫不再收錄新受試者，同時所有受試者均已完成所有相關的研究試驗，且受試者仍須長期追蹤。
(3)□沒有增加新受試者，且沒有新的危險性。
(4)□剩餘的研究僅限於資料分析。
(5)□尚未開始收案。

	曾經向本會提出修正案且審查通過
	□否  □ 是，共    次(請依序填寫以下資訊，若欄位不足請自行增列)



	
	本會核准日
	變更原因
	是否重新簽署ICF
	是否需報衛生福利部核准

	
	
	
	□否

□是
	□否 □是(請填以下資訊)
檢送日期:                  

核准日期:                 

核准函號:           

	
	
	
	□否

□是
	□否 □是(請填以下資訊)
檢送日期:                  

核准日期:                 

核准函號:           

	此計畫有無成立資料安全監測委員會 (DSMB)
	□ 無 

□ 有，請檢附資料安全監測委員會(DSMB)報告。

無法檢附DSMB報告請說明原因:

	資料庫使用
	□無使用資料庫

□有使用資料庫，預計釋出人數：       人
資料庫：          

釋出日期：    年   月   日 

釋出之人數：            人

	受試者收錄狀況
	□此計畫有收錄臺北市立聯合醫院受試者

□此計畫未於臺北市立聯合醫院收案

收案說明：

	收案期間
	□完全使用資料庫，無收案期間

□尚未開始未收案，原因:                              

□已開始收案

此案：第一位受試者收案日期_____年_____月______日，

此次：期中報告期間 □未新增受試者 □有新增受試者
第一位受試者收案日期：_____年_____月______日，

最後一位受試者收案日期：_____年_____月______日。

	受試者同意書使用狀況
	□本計畫完全免受試者同意書
□本計畫有使用受試者同意書：本計畫有     種同意書

	受試者人數
	受試者同意書種類：          （若為二種以上請分項填寫）
預計納入人數：       人

取得受試者同意書的人數：          人（免同意書，此欄可填不適用）
進入研究計畫的人數：       人

完成研究計畫的人數：       人

填寫說明:

1. 若有二份（含以上）受試者同意書，請分開列出收錄情況。
2. 若有於臺北市立聯合醫院收錄受試者請以本院收錄之狀況填寫。

3. 非於臺北市立聯合醫院收錄受試者請以實際收案之狀況填寫。

4. 若尚未收案，上述欄位請寫”0”，勿空白。
5. 若為免受試者同意書之案件其取得受試者同意書的人數欄位請填”不適用”

	其他參與本計畫之機構
	□無，此計畫只在臺北市立聯合醫院收案。

□有，國內其他機構完成研究計畫總數:        人

請列出以下資訊 (若欄位不足請自行增列):

機構名稱

計畫主持人

受試者完成總數



	期中報告繳交頻次
	□3個月  □6個月   □9個月  □年度

	此次期中報告為到何時之狀況
	       年       月______日

	疑似非預期嚴重不良反應(SUSAR)監測及通報統計
	□無

□有，

□臺北市立聯合醫院發生共     件

□國內其他機構發生疑似非預期嚴重不良反應(SUSAR)(不含本院發生件數)共      件

	嚴重不良事件(SAE)及不良事件(AE)統計
	□無

□有，以下欄位若未發生項目，請寫”0”，勿空白，並檢附本會SAE及AE資料表。
臺北市立聯合醫院發生發生嚴重不良事件(SAE)：共     件；

國內其他機構發生嚴重不良事件(SAE)：共      件(不含本院發生件數)
臺北市立聯合醫院發生不良事件(AE)：共     件，

國內其他機構發生不良事件(AE)：共     件(不含本院發生件數)。

	受試(訪)者同意書
	□免受試（訪）者同意書

□有受試（訪）者同意書，但未開始收案

□有受試（訪）者同意書（需檢附同意書影本）

	受試者收錄清單
	□使用資料庫

□尚未收案
□已收案

	計畫主持人聲明:本人已盡力確保內容及文件正確性。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。 
計畫主持人:                             日期:   年   月   日


(受試者收錄清單)
· 尚無收錄受試者，下列欄位資訊免填寫。
· 已開始研究收錄受試者資料
· 使用資料庫資料（資料庫名稱：          ），可免除填寫「受試者清單明細表」欄位。
· 受試者收案情況
· 有於臺北市立聯合醫院收案之計畫案請列出本院受試者收案總數（計畫開始至今人數）。
· 未於臺北市立聯合醫院收案者請列出此計畫之所有受試者收案總數（計畫開始至今人數）。
＊總表
	項目

試驗機構
	納入人數
	完成人數
	中途退出人數
	AE發生件數

（○件○人）
	SAE發生件數

（○件○人）

	總計畫
	
	
	
	
	

	本院
	
	
	
	
	

	非本院

（機構名稱若有請填寫）
	
	
	
	
	

	總計畫合計
	
	
	
	
	


＊受試者清單明細表（以下請填「本院主持人」收案清單，請依收案日期排序）
	No.
	受試者編號

（如本次新增請註明）
	姓名縮寫

（如:王○眀）
	年齡
	性別
	收案日期

(西元年月日)
	治療方法
如為雙盲試驗或有分組、分階段等請說明
(如不適用，此欄請填寫”不適用”)
	狀  況
(請寫代碼)
	退出原因
(請寫代碼)
	本次檢附影本
（請勾）
	曾發生SAE或AE或偏差離
（請勾）

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	（本次新增）
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	（本次新增）
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	上述資料無法填寫完整者，請說明原因:



	狀況代碼：1.篩選中2.研究中3.已完成4.退出
退出原因代碼：

1.不良反應(adverse event/intercurrent illness),
2.死亡(death) 
3.治療反應不佳(insufficient therapeutic response)

4.未回診(failure to return) 
5.不符合納入條件(violation of selection criteria at entry) 
6.未依計畫書執行(other protocol violation) 
7.拒絕治療/撤回同意(refused treatment/withdraw consent)
8.早期改善(early improvement) 
9.行政或其他因素(administrative/other)


註1：本表可因內容增加自動延伸。
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