臺灣基督教門諾會醫療財團法人

人體試驗暨研究倫理委員會
期中/追蹤報告表
1.基本資料

	1.1案件編號：

	1.2計畫名稱：

	1.3計畫主持人姓名：

	1.4計畫歸屬：
□A1：醫療法所訂之人體試驗
□A2：非屬A1類醫療法所訂之人體研究，但為風險較高之案件
□B類研究：有侵入性行為，非屬A類之人體研究
□C類研究：無侵入性行為，有接觸研究對象，如單純抽血、問卷訪談等
□D類研究：不接觸受試者的研究，如資料庫研究、病歷回顧等

	1.5原審查類別：□一般審查   □簡易審查

	1.6研究執行場所：                      

	1.7許可書執行期限：至              止(請填迄日)

	1.8本次期中/追蹤報告申請目的【可複選】：

□1.8.1繳交追蹤報告：依委員會監測頻率：□每12個月  □每6個月  □每3個月
□1.8.2繳交期中/追蹤報告，同時申請展延：
1.8.2.1本次是第   次申請執行效期展延
1.8.2.2展延理由：                      
※說明：申請展延者，請檢附研究人員財務利益衝突申報表，並確認IRB相關訓練時數是否符合規範。


2.收錄個案情形：
	2.1此次報告期間：                至                
※說明1：若為第一次繳交，起日:請自研究開始時間填寫~迄日:本次報告填寫日。
※說明2：第二次以上繳交，起日:請填寫上次期中/追蹤報告2.1的迄日+1天~迄日:本次報告填寫日。

	2.2案件執行情況：

2.2.1□計畫案尚未開始執行，原因：                      【請直接跳至3項】
2.2.2□案件執行中【可複選】
□2.2.2.1此次報告期間內，未納入新的研究對象。【請填完2.3後，直接跳至3項】
□2.2.2.2該研究已不再收錄新個案，且所收錄之研究對象均已完成所有相關的研究試驗，惟仍須長期追蹤。

□2.2.2.3未能於原訂計畫期間達成收案數，僅展延計畫期間，未再增加個案數，且無新增之危險性。
□2.2.2.4剩餘的研究僅限於後續資料分析。
□2.2.2.5依委員會監測頻率繳交期中/追蹤報告，將持續依原審通過之計畫書進行收案。

	2.3計畫原許可收案數：實驗組     、對照組     
2.4目前總收案數：實驗組     、對照組     
2.5第一位收案個案，同意書簽署日期：              
※說明1：收案數，除了填寫數字外，請加上計算單位，如「人或件」。
※說明2：若無對照組，請填「無」。
※說明3：目前總收案數，請填寫新案通過截至目前為止，已簽署同意書、接受篩選並符合納入條件之總收案數。

	2.6此次報告期間(承如2.1所填)，收案狀況：
□2.6.1本次報告期間未收案，不需檢附收錄個案清單【直接跳至3項】
□2.6.2本次報告期間有收案，但已申請免除研究對象同意書，不需檢附收錄個案清單
□2.6.3本次報告期間有收案，檢附收錄個案清單，收案數：
研究場所名稱
篩選數
收案人數
完成數
SAE(人/次)

※說明1：若研究對象分為2組以上，請分組填寫。
※說明2：篩選數：有簽署同意書的人數。若無特別篩選程序，可與納入人數相同。
※說明3：收案人數：已簽署同意書接受篩選並符合納入條件之收案人數。
※說明4：完成數：完成所有研究/試驗程序的人數。
※說明5：SAE：為嚴重不良事件。若此次報告期間曾發生，需檢附嚴重不良事件通報紀錄。

	2.6.4此次報告期間，是否有因變更案而重新簽署的研究對象同意書：

□無
□有，請於收錄個案清單中標示

	3.本研究案是否設置資料及安全數據監測委員會（Data safety monitoring board, DSMB）？

□無設置
□有設置，請加填下列問題：

3.1計畫書中關於開會時機之規劃，會議排程：

3.2在本次報告期間內，DSMB是否開會□否 □是

	4.研究執行期間，對研究資料(因研究收集的資料，問卷、照片、訪談錄音與錄影) 之處置：

□4.1無資料收集

□4.2有資料收集，處置：

※說明：請參閱原許可計畫書。

	5.研究執行期間，對檢體之處置：

□5.1無檢體收集

□5.2有檢體收集，處置：

※說明：請參閱原許可計畫書。

	6.此次報告期間，是否曾有研究相關抱怨事件：

□否   □是，請描述事件經過：

	7.期間是否有科學新知發現，會影響參與研究的研究對象的風險：

7.1□否   □是，請說明：          【請填完後，繼續填寫7.2、7.3項】
7.2若有顯著且可能影響研究對象持續參與研究意願的風險資訊，主持人是否皆已主動告知研究對象？□是   □否，請說明：

7.3是否需要修訂同意書？□是   □否，請說明：

	8.自評是否符合進度：

□進度超前  □符合進度  □落後    個月

	9.請說明研究已執行情況：



	10.計畫主持人聲明：
10.1 本人承諾，已盡力確保以上資料內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。

10.2 本人承諾，已將本期中/追蹤報告之相關資訊告知本計畫之共同/協同主持人，並獲得其授權以本人名義提出本申請。若因研究相關人員未獲告知而產生的任何情況，所有相關責任均由本人負責。

10.3 本人承諾，會繼續盡力依赫爾辛基宣言及國內相關法令的規定執行本研究，以確保研究對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。

10.4 本人會完整提供臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會所需的所有相關資訊供審核，以確保研究對象之權益。

計畫主持人簽名：                     日期：                     


1
	文件編號
	文件名稱
	版次
	等級
	頁次

	MCH-HSR-4-ML-0052 
	期中追蹤報告表
	10
	一般
	2/ 4



