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1.中止或終止時的處理準則： 

 

 

2.補充說明： 

  2.1受理計畫中止或終止的建議 

    2.1.1 由 IRB、試驗委託者/申請人或主管機關提出計畫中止或終止的建議。 

    2.1.2 IRB工作人員確認計畫中止或終止摘要表內容。 

  2.2通知相關人員 

    2.2.1 IRB工作人員通知計畫主持人繳交計畫中止或終止摘要表(AMD-3-054-001)。 

    2.2.2 經由傳真、郵寄、電子郵件或其他方法通知計畫主持人填寫計畫中止或終止摘要表

(AMD-3-054-001)。 

    2.2.3 允許計畫主持人有足夠的時間去核對及準備計畫中止或終止摘要表(AMD-3-054-001)文件。 

  2.3審查並討論計畫中止或終止資料 

    2.3.1 IRB工作人員將有關 IRB、試驗委託者/申請人或主管機關提出計畫中止或終止研究計畫之建

議，口頭先通知主任委員。 

    2.3.2 收到計畫中止或終止資料提供主任委員計畫中止或終止摘要表的影本。 

    2.3.3 主任委員審查計畫中止或終止摘要表。 

    2.3.4 主任委員確認是否召開緊急會議討論「中止或終止試驗計畫」之建議案。 

    2.3.5 主任委員於計畫中止或終止摘要表(AMD-3-054-001)簽名及日期確認計畫中止或終止。 

    2.3.6 工作人員通知計畫主持人，並確認終止計畫。 

權責部門 流程 重點提示 相關文件/表單 

1.計畫主持人 

2.人體試驗審查

委員會 

 1.受理計畫中止或終止的建議依（補充說明 2.1 至 2.2）

辦理。 

1.計畫中止或終止摘要

表 

1.人體試驗審查

委員會 

2.主任委員 

 1.審查並討論計畫中止或終止資料依（補充說明 2.3）辦

理。 

1.計畫中止或終止摘要

表 

1.人體試驗審查

委員會 

 1.通知計畫主持人審查結果依（補充說明 2.3.6 至 2.3.7）

辦理。 

1.計畫中止或終止摘要

表 

1.人體試驗審查

委員會 

 1.妥善儲存計畫相關檔案依（補充說明 2.4）辦理。 

2.試驗檔案等同結案。 

1.計畫中止或終止摘要

表 

1.人體試驗審查

委員會 

 1.將全部研究計畫相關文件存放於指定位置。 1.文件與記錄管理程序 

受理建議 

通知計畫主持人 

審查討論資料 

妥善儲存檔案 

歸檔 
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    2.3.7 工作人員應確認簽名及日期以確保完成中止或終止程序。 

  2.4妥善儲存計畫相關檔案 

    2.4.1 將計畫之計畫中止或終止摘要表(AMD-3-054-001)的正本文件與計畫書一併歸檔。 

    2.4.2 存入檔案室。 

    2.4.3 試驗檔案之儲存等同結案。 

  2.5歸檔 

    2.5.1 把所有文件依 PTCH-2-400文件與記錄管理程序歸檔。 

    2.5.2 將全部研究計畫相關文件存放於指定位置。 

3.使用表單： 

  3.1計畫中止或終止摘要表（AMD-3-054-001） 

4.相關文件 

  4.1文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

5.解釋名詞 
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