IRB-TPEVGH SOP-23-01-20220606

臺北榮民總醫院人體試驗委員會
申請繼續執行臨床試驗說明書
（人體試驗委員會核准到期日後，計畫主持人應立即停止所有試驗活動，直到通過持續審查後始得繼續執行。計畫主持人在安全性考量下無法立即停止試驗，得
提出繼續執行臨床試驗之申請）
（提醒計畫主持人仍需於期限內檢送持續審查案至本會完成程序）
	IRB編號
	

	計畫書編號
	(院內計畫、榮台聯大計畫，請提供通過計畫編號)

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	計畫執行期限
	西元□□□□年□□月□□日至□□□□年□□月□□日

	IRB核准期限
	西元□□□□年□□月□□日至□□□□年□□月□□日

	計畫主持人
	姓名
	
	職稱
	

	
	機構
	
	聯絡電話
	

	
	部門
	
	電子郵件
	

	聯絡人
	姓名
	
	職稱
	

	
	機構
	
	聯絡電話
	

	
	部門
	
	電子郵件
	

	試驗委託者
	機構
	
	聯絡電話
	

	
	地址
	郵遞區號：
	E-mail
	

	
	
	
	傳    真
	

	計畫執行機構
	

	計畫執行場所
	

	審查情形
	1. 該試驗於□□□□年□□月□□日經本委員會核准通過
2. 該試驗於□□□□年□□月□□日經衛生署第        號函核准通過
3. 本案於人體試驗委員會核准之有效期限至：
4. 本案是否有不良反應：□否 ；□是，說明：
5. 本案於超過核准函有效期限後，是否有收案：□否 ；□是，說明：              
6. 本案是否曾逾期繳交持續審查：□否 ；□是，說明：
7. 本案是否曾提出「申請繼續執行臨床試驗說明書」：□否 ；□是，說明：

	計畫主持人在安全性考量下無法立即停止試驗，經同意後該等受試者方可繼續執行
	人體試驗委員會核准到期日後，主持人應立即停止所有試驗活動，直到通過持續審查後始得繼續執行。請勾選並說明須繼續執行之理由：
· 受試者已無任何替代治療方式，請說明：

____________________________________________________
· 持續參加對受試者是最好的利益，請說明：

____________________________________________________
· 倫理上其他風險，請說明：

____________________________________________________


計畫主持人聲明

1. 本人負責執行此臨床試驗，依赫爾辛基宣言精神及國內相關法令之規定，確保受試者之權益、健康、個人隱私與尊嚴。

2. 上述內容經本人確認無誤，若需要願提供所需之相關資料予貴會，以提供受試者權益之審核。

計畫主持人簽名 ：

西   元         年      月      日
必須繼續執行本試驗之受試者清單
	檢附受試者
同意書影本
(請勾選)
	受試者
編  號
	姓名
縮寫
	病歷號碼
（後四碼）
	年齡
（歲）
	性別
	受試者簽署同意書日期
	簽署同意書版本

(版本及日期)

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


註1：姓名縮寫，範例：受試者王大明，請以王O明或是WDM表示。
註2：本表可因內容增加自動延伸。

註3：請附上該受試者之受試者同意書簽名頁影本
註4：請附上本案之中文摘要
