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資料及安全性監測計畫報告書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　         
	KFSYSCC-IRB

編號
	
	計畫編號
	

	計畫
名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人
	
	單位/職稱
	

	受試者人數(預計納入/已納入)：　　  /　　　人

	試驗藥品/醫療器材名稱：_____________________  □ 不適用

	計畫類別
	□醫療法第八條規範之「新藥、新醫療器材、新醫療技術」之人體試驗。

□具較高風險之研究案。
□研究對象為易受傷害族群(例如未成年人、受刑人、原住民、孕婦、精神病人等)之介入性試驗。
□本院計畫主持人主導之多機構合作臨床試驗。
□計畫主持人自行評估「風險利益」後，主動提出DSMP之案件。

	研究參與者是否為易受傷害族群
	□否 
□是 (□兒童  □懷孕婦女  □精神失常者  □患有重症者
□行為失常者  □受刑人  □其他____________________）

	計畫執行成效

	採取動作
研究進度
	主持人預定採取保護研究對象的措施與動作 (請依核可DSMP內容填寫) 
	目前施行內容

	研究前篩選與收納期間

	主持人務必詳實填寫
1.

2.
3.
4.
	· 良好，全部確實執行  
· 普通，部分確實執行

· 差，沒有執行
· 不適用，原因：

	
	
	說明：

	研究進行期中

	主持人務必詳實填寫
1.

2.

3.

4.
	· 良好，全部確實執行  

· 普通，部分確實執行
· 差，沒有執行
· 不適用，原因 ：

	
	
	說明：

	研究後追蹤期間

	主持人務必詳實填寫
1.

2.

3.

4.
	· 良好，全部確實執行  

· 普通，部分確實執行
· 差，沒有執行
· 不適用，原因 ：

	
	
	說明：

	期中分析
	□無
□有，分析如下： 


	DSMB最新建議
	· 本試驗未成立DSMB  

· 無需修改計畫書或其他文件，試驗繼續進行；DSMB發函日期                  。
· 其它，                         (請說明)；DSMB發函日期                  。

	其它重大事件與分析檢討︰
(如執行面重大偏差、藥品管理、SAE頻率或嚴重度超過預期、unmet medical need of efficacy、…，若沒有，請填「無」。)



	計畫主持人正楷簽名： _________________    日期：公元________年_______月______日











