藥品或醫療器材臨床試驗研究計畫主持人須知事項

（不含藥品PMS）
一、依衛生福利部及本院規定，請計畫主持人於送審時將您的研究計畫書連同：

1.IRB初審案申請表

2.得簡易審查案件範圍勾選表（符合至少1項者，得以簡易審查）

3.人體試驗研究計畫申請書

4.研究參與者同意書（分為藥品、非藥品兩類）

5.已簽署之計畫主持人須知事項

6.人體試驗審查委員會計畫申請切結書
7.審查費收據影本

8.問卷、訪談內容、量表、廣告單張等（若研究有使用）

9.研究成員保密協議書（計畫主持人及接觸到研究參與者資料者皆須簽署）

10.研究計畫主持人及研究團隊之IRB教育訓練證明
11.衛生福利部或其他IRB審查結果（若僅送審本委員會，則不需檢附此項證明）
★將上述資料一起繳至人體試驗審查委員會執行秘書（教學研究部陳秀如）。
二、執行研究計畫時，請記得每一份研究參與者同意書都需計畫主持人或協同主持人簽名(不可以蓋章代替簽名)，且需押日期及請研究參與者簽名(計畫主持人或協同主持人或取得同意書之研究人員與研究參與者所押的日期必須為同一天)。並請徵求研究參與者同意後填寫研究參與者聯絡電話，以便本委員會電訪抽問研究參與者（以監測研究人員是否善盡知情同意之責）。

三、計畫主持人需繳交期中報告和結案報告，若經催繳報告2次仍未配合繳交，則該計畫主持人需：
1.說明不能繳報告的理由。
2.繳報告期限得申請延展3個月。
3.得申請延展2次。
     4.研究不一定要有成果，就是失敗的研究報告也是報告。

四、需將研究參與者同意書簽名頁影本連同期中報告和結案報告繳回，再由本委員會電訪抽問研究參與者（以監測研究人員是否善盡知情同意之責）。
五、本院郵政畫撥帳號: 04029369，戶名:「屏基醫療財團法人屏東基督教醫院」，請註明「人體試驗審查費」及單位或姓名以便本院開立收據。或請您直接至本院行政院區「財務室」繳交人體試驗審查費。

六、若計畫主持人執行IRB核准最新版資料過程中，內容有變更（例如：研究計畫書或研究參與者同意書、問卷、量表、訪談內容、廣告單張等），請主動聯絡IRB，提出IRB修正案（變更案）申請審查。
七、若您有相關疑問，請聯絡教學研究部陳秀如：
    院內分機2711 或 院內E-mail陳秀如信箱( 03549@ptch.org.tw )。

八、若預定執行原住民族相關研究，請先諮詢原住民族委員會。
九、研究計畫主持人及研究團隊須接受及取得GCP（優良臨床試驗規範）、IRB教育訓練課程證明(研究倫理、受試者保護、IRB法規)。
十、研究參與者發生任何嚴重不良事件，試驗主持人應立即通知試驗委託者，並儘快提供詳細書面報告。發生未預期之嚴重藥品不良反應，試驗主持人應立即通知人體試驗委員會。但若試驗計畫書或其他文件明確排除者，不在此限。
十一、試驗委託者獲知未預期之死亡或危及生命之嚴重藥品不良反應，應於獲知日起七日內通報主管機關或其委託機構，並在獲知日起十五日內提供詳細書面資料。
十二、試驗委託者獲知未預期之死亡或危及生命以外之嚴重藥品不良反應，應於獲知日起十五日內通報主管機關或其委託機構，並提供詳細書面資料。口頭及書面報告，應以研究參與者代碼代表研究參與者之身分，不得顯示研究參與者之姓名、身分證統一編號、住址或其他可辨認研究參與者身分之資訊。
十三、嚴重不良事件（SAE, Serious Adverse Event）為：因試驗致發生下列反應者，如：

1.死亡－如病患死亡被認為係不良事件之直接結果。

2.危及生命－如病患於發生不良事件時有死亡危險，或如繼續使用試驗產品可能造成病患死亡。(例如：心臟節律器功能喪失；胃腸道出血；骨髓功能抑制；輸液幫浦功能異常造成藥物劑量過量等。)

3.導致病人住院或延長病人住院時間－如因不良事件發生導致病患需住院或延長住院時間。(例如：過敏性反應；偽膜性結腸炎；出血導致住院或延長住院時間等。)

4.永久性殘疾－如不良事件對病患身體功能／結構、身體活動或生命品質，造成嚴重性、永久性的改變、損害或傷害。(例如：因藥物引起過度凝集之腦血管意外；中毒；週邊神經病變等。)

5.導致胎兒先天性畸形－如於懷孕前或懷孕期間暴露於藥品導致胎嬰兒不良結果。(例如：母親懷孕時服用diethylstilbestrol造成女性胎兒罹患子宮頸癌；thalidomide造成胎兒畸形等。)

6.其他可能導致永久性傷害需做處置者－懷疑因使用藥品造成需要內科或外科介入治療以防止病患永久性失能或傷害。(例如：Acetaminophen劑量過量導致肝毒性，需以acetylcysteine治療以避免永久傷害；放射線設備造成之灼傷，需以藥物治療；螺絲破損需更換以避免長骨骨折之接合不良等。)

十四、計畫主持人聲明：

本人（研究計畫主持人）已確實閱讀上述計畫主持人須知事項，並且願意配合執行。
計畫主持人（簽名）：                        

西元         年          月          日
十五、參考流程圖：(下一頁)


繳交：1. IRB初審案申請表 2.得簡易審查案件範圍勾選表 3.人體試驗研究計畫申請書 4.研究計畫書 5.研究參與者同意書 6.簽署之計畫主持人須知事項 7.人體試驗審查委員會計畫申請切結書8.審查費收據影本 9.問卷、訪談內容、量表、廣告等 10.研究成員保密協議書 11.計畫主持人及研究團隊之IRB教育訓練證明12.衛福部或其他IRB審查結果





核准每3或6或9或10個月繳交IRB期中報告和研究參與者同意書簽名頁影本，由IRB提供期中報告表格





繳交IRB結案報告與新增之研究參與者同意書簽名頁影本，由IRB提供結案報告表格





計畫主持人提出申請





試驗結束





計畫主持人依IRB核准最新版資料執行研究計畫





簡易審查或


一般審查流程





執行秘書確認文件是否齊全
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