
後續追蹤大解密 

REC組員 蔡欣怡 



IRB通過之後...... 

變更案審查 

期中報告 

結案報告 

計畫終止報告 

嚴重不良事件(SAE)通報/試驗偏差報告 

實地訪查 



變更案(修正案) 



重要！！ 



計畫變更申請 

• 計畫變更申請書為必要文件 
• 行政變更僅需申請書及變更後之文件正本
一份 

• 微小變更、非微小變更則需文件一式三份
(一正二副) 

• 已上線者不論哪種變更，只需正本一份 

 





 



 



 



 



 



行政變更 

聯絡人資訊、主持人或試驗人員之職稱、電話、
試驗委託單位(公司)、變更或新增研究助理 

試驗相關文件僅做格式調整、錯別字勘誤 

更新主持人手冊、更新個案報告表格式或版面
(內文無變更) 

若計畫為競爭型收案，在全球總人數不變下，
變更本院收案人數 



微小變更 

不會影響原計畫之風險-利益比例 

不會影響已加入或可能加入之受試者參與的意
願 

不會影響科學的正當性 

 



非微小變更 

新增或刪除治療 

納入/排除條件的改變會增加受試者風險 

用藥方法的改變，例如口服改成靜脈注射 

受試者數目(總計畫人數)有意義的改變，如原
收案人數20人以下，變更人數≧5人；原收案人
數20人以上，變更人數≧20% 

劑量有意義的減少或增加不會影響已加入或可
能加入之受試者參與的意願 



發現大家都........ 

計畫編號填寫不完整或錯誤 
ex:請填入IRB編號(非院內計畫或廠商計畫書編號) 

變更項目勾選不完整 
若非變更項目中已呈列的項目，請於”其他”中自行書寫 

變更原因不要空白，請務必書寫 
填寫人簽名，不一定要是計畫主持人 

修改前後對照表須檢附，且建議修改處建議以粗體底
線或網底方式呈現 

若變更文件為計畫書、受試者同意書、個案報告表、
主持人手冊，請務必修正版本日期，並請主持人於首
頁簽名 



計畫展延申請 
若僅展延試驗期限，
無變更到試驗內容，
僅需提供計畫變更申
請書及展延申請書即
可，並與期中報告一
同繳交 

 



期中報告/結案報告 



期中/結案繳交規定 

期中報告：SOP14期中追蹤審查，規定於計畫核准
期限6週前繳交，持續催繳到核准期限後二個月未
繳交，委員會有權撤銷該案。 

結案繳交通知：SOP16結案報告審查，規定於計
畫執行期限後三個月內繳交，持續催繳二個月仍
尚未繳交，委員會有權撤銷該案。 

目前通知方式：電子郵件通知 



期中報告/結案報告 

須繳交文件： 
期中報告表/結案報告 

收錄個案名單 

最後一位受試者同意書完整影本 

若有發生嚴重不良事件，須檢附嚴重不良事件通報記
錄表 



必須於同意函執行期限到期前6週繳交 

 



計畫結束3個月內繳交，若提早結束可提前繳交 

 







姓名部份記得
暱名處理哦！ 

退出原因中代
碼若為5、6、9

的話..... 

 



發現大家都........ 

計畫編號、計畫核准期限到期日、此次期中報告
期間、執行期間填寫不完整或錯誤 

計畫執行情形請務必勾選 

結案的研究結果摘要，請以中文撰寫 

收錄個案名單填寫不夠完整或錯誤 

 



期中報告繳交通知畫面 

 



結案報告繳交通知畫面 

 



最恐怖的是....... 

• 核准的受試者同意書版本與使用的版本不
一樣？！((蝦毀)) 



試驗偏差報告/嚴重不良事件
(SAE)通報 



試驗偏差/SAE通報 

每個計畫案件都可能有試驗偏差或嚴重不良事件
(SAE)皆須通報 

發生嚴重未預知（指未預期或超過預期）事件，
或重大新發現，足以造成受試者或他人發生風險
危害，需緊急先行處置，因而背離或改變原先核
准之研究計劃書，事後應儘快向本委員會報告 



試驗偏差/背離、不遵從及突發
(未預期)事件 

試驗偏差：意指在不注意的情形下，導致不遵照
審查通過之計畫書執行研究 

試驗違規：意指在蓄意的情形下，導致不遵照審
查通過之計畫書執行研究 

不遵從：不遵守國內/國際人體試驗相關法規、
IRB的政策或IRB的要求或決定執行研究 



 



嚴重不良事件通報 

 

通報SAE： 

    使用之表格有二種-嚴重不良事件通報摘要
表(適用本院SAE)、嚴重不良事件通報摘要
表(適用非本院SAE) 



本院SAE 

依據人體試驗管理辦法規定，受試者於施行人體試驗期間
發生死亡、危及生命、永久性身心障礙、受試者之胎兒或
新生兒先天性畸形、需住院或延長住院之併發症、其他可
能導致永久性傷害之併發症，計畫主持人或試驗委託者必
須於得知事實後七日內填寫本院嚴重不良事件通報摘要表
通報本委員會及至衛生署全國藥品不良反應通報系統進行
通報，並於十五日內檢具詳細調查資料。 

• 通報時檢須之文件建議有病摘、全國藥品不良反應通報系
統通報記錄或其他文件(國外通報用表格(CIOMS FORM)。 



 



非本院SAE 

國內他院及國外發生之事件，依據「藥品優良臨
床試驗準則」第一百零六條規定，受試者發生未
預期之嚴重藥品不良反應，試驗主持人於獲知日
十五天內通報至本委員會 

繳交之文件為「非本院嚴重不良事件通報摘要表」
及相關附件(如國外通報用表格(CIOMS FORM)  

請確認檢附之附件資料是否與SAE摘要所列之資訊
相符 

 



 



所向無敵~  
                                     感謝賜教 


