
佛教慈濟醫療財團法人花蓮慈濟醫院研究倫理委員會
期中報告表
	IRB編號：

	計畫名稱：

	計畫主持人：
	單位/職稱：

	協同主持人：

(視需要增減欄位)
	單位/職稱：

	研究人員：

(視需要增減欄位)
	單位/職稱：

	聯絡人
	姓名
	
	電話
	

	
	單位/職稱
	
	E-MAIL
	

	計畫預計執行期限至      年    月    日
(請注意：若執行期限即將到期，但計畫仍要繼續執行，請於到期日前，另提出變更案審查，申請計畫展延。若執行期限已到期，本會將不再受理變更展延並須繳交結案報告。)

	IRB許可書核准到期日：     年    月    日 

	計畫預計收案人數：

(若為多中心研究，請分別列出各中心人數；藥品/醫療器材等臨床試驗案請另註明篩選/納入人數；如為多種組別請分組標示註明其組別及人數)

	此次期中報告期間收案狀況

報告期間：     年     月至      年     月

收案人數：

退出人數：

(若為多中心研究，請分別列出各中心人數；藥品/醫療器材等臨床試驗案請另註明篩選人數、篩選失敗、納入及退出人數；如為多種組別請分組標示註明其組別及人數)

	迄今收案狀況

收案總人數：

退出總人數：

(若為多中心研究，請分別列出各中心人數；藥品/醫療器材等臨床試驗案請另註明篩選人數、篩選失敗、納入及退出人數；如為多種組別請分組標示註明其組別及人數)

	此計畫是否有設置資料安全監測委員會（DSMB, Data Safety Monitoring Board）或資料及安全性監測計畫(DSMP, Data & Safety Monitoring Plan)

· 是，請於計畫執行情形欄位中說明DSMB或DSMP執行狀況
· 否




	此計畫是否有新聘或增聘研究護士或研究助理且不曾提送變更案審查之研究人員

· 是，請另申請變更案審查及通報試驗偏差
· 否

	若計畫涉及下列單位，請檢附該單位審核通過之證明

· 不適用
· 衛生福利部(新醫療技術、新藥品、新醫療器材及BA/BE之人體試驗)
· 原住民族委員會(有關原住民族或部落之計畫)
· 生物安全會(有關感染性生物材料或基因重組等計畫)     
· 生物資料庫(使用Biobank檢體或資料之計畫)
· 輻射防護委員會(使用輻射性化學物質、輻射處理/放射線治療之計畫)

	計畫執行狀況：
□ 尚未開始，不曾納入任何受試者
□ 持續收案與進行中

□ 已完成收案(不再收錄新受試者)，受試者尚未完成所有試驗 
□ 已完成收案(不再收錄新受試者)，全部受試者均完成所有試驗但持續追蹤中

□ 研究已完成收案，僅剩資料分析

	請簡要說明目前的計畫執行情形(若試驗有設置資料安全監測委員會或資料及安全性監測計畫，請一併說明DSMB或DSMP執行狀況)：


	1. 取得受試者知情同意之程序 (可複選)，若同時包括以下所有程序，請全部勾選：

· 以本會核准之受試者同意書進行知情同意，請檢附第一位受試者開始之『收錄個案名單』與名單中最後一位受試者同意書完整影本；若尚未收案則不需檢附。
· 本會核准免取得受試者同意(Waiver of Informed Consent)
· 本會核准免除受試者書面同意(Waiver of Documentation of Consent)
2. 是否曾發生嚴重不良事件(SAE)/未預期嚴重藥品不良反應(SUSAR)：

· 是，本院    件(檢附『嚴重不良事件通報紀錄表』)；國內他院    件，國外    件。

· 否

3. 風險評估：
(1) 是否有科學新知或相關資訊發現，會改變受試者參與試驗之風險/利益？ 
· 是，請說明：                                  
· 否 

(2) 是否有遭遇特殊問題與困難(如：曾遭受試者或家屬之抱怨或潛在受試者族群之標準治療已改變等)？
· 是，請說明：                                  
· 否
(3) 是否已有投保人體試驗責任保險
· 是，請檢附保單。
· 否，此研究尚未投保
· 否，此研究不須投保

	計畫主持人聲明

1.本人負責執行此研究計畫，依赫爾辛基宣言精神及國內相關法令之規定，確保受試者之權益、健康、個人隱私與尊嚴。

2.本期中報告內容經本人確認無誤，若有需要願提供所需相關資料予 貴會審核。
計畫主持人簽名：                                     日期：      年    月    日


期中報告繳交文件：

期中報告表、研究人員財務利益衝突聲明(每位研究成員皆需簽署)、收錄個案名單(視計畫)、最後一位受試者簽署之完整同意書(視計畫)、嚴重不良事件通報紀錄表(視計畫)
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