


國軍高雄總醫院人體試驗委員會
期中報告送審資料表
委員會編號：（研究團隊需填入本會編號）
計畫中文名稱：（研究團隊需填入計畫中文名稱）
計畫英文名稱：（若有，則研究團隊需填入計畫英文名稱）
計畫主持人：（研究團隊需填入計畫主持人姓名）
是否申請展延同意函核准期限（若預期在本會所開立同意函有效期限內仍無法結案，請勾是）：
□否（若勾否，則本會於審查通過後，僅開立期中報告審查同意函）
□是（若勾是，請續填下列申請表；本會於審查通過後，開立新同意函，延長核准期限）
	原核准試驗期限
	民國_____年_____月_____日起至民國_____年_____月_____日

	執行概況說明
	1.本研究有成立DSMP或DSMB：□否□是
2.試驗期間有接獲受試者申訴：□否□是，請說明：
3.已有研究相關資訊或新文獻產生：□否□是，請說明：
4.現有資訊評估研究計畫風險有改變：□否□是，請說明：
5.是否需變更原計畫書執行起迄時間：□否□是，請說明：
（若需變更計畫書執行時間，請同時繳交計畫變更案）

	申請展延同意函核准期限說明
	（請以文字說明為何要申請，以及為何無法於核准期限執行完畢）



【注意事項】
1 表新藥品人體試驗案需檢附資料；※表非藥品人體試驗案需檢附資料
2 請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於欄位內打。
3 請以彩色分頁紙或側邊標示文件名稱以利翻閱。
4 繳交資料需為一式三份（包括一份正本二份影本）。
5 資料送交委員會前，請再次核對資料是否齊全，是否用最新版本送審，並依順序排列以利時效。若有缺漏，本會將不予受理。
	期中報告
	研究團隊
自評
	委員會
檢核

	
	※
	送審資料表
	 □
	□

	
	※
	1.期中報告表
	 □
	□

	
	※
	2.計畫中文摘要
	 □ 
	□

	
	※
	3.收錄受試者清單
	 □
	□

	
	※
	4.嚴重不良事件受試者摘要報告清單
	 □
	□

	
	※
	5.嚴重不良事件通報資料（ADR通報表及相關病歷資料等）
	 □
	□

	
	※
	6.收錄受試者簽署之同意書影本
（報告期間若受試者少於十人，則檢附全數影本；若多於十人則請研究團隊繳交受試者清單至秘書處，再由主任委員或小組會議挑選欲檢查之同意書影本；其他全數收錄之受試者簽署同意書影本，由計畫主持人留存備查；第一次期中報告須包含首位受試者）
	 □
	□

	
	※
	7.其他(如計畫執行期間發生之違反事件資料)
	□
	□

	
	※
	8.受試者隱私保護方法呈現表
	□
	□

	以下由國軍高雄總醫院 人體試驗委員會填寫

	文件檢核者
	

	文件檢核日期
	

	計畫案編號
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