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臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會
TMU-Joint Institutional Review Board
期中報告表Continuing report Form
	本會編號 
TMU-JIRB No.
	

	計畫名稱 Title
	

	計畫主持人PI
	
	單位Unit
	
	聯絡電話
	

	
	
	
	
	E-mail
	

	共同/協同主持人 Co-I
(多位請分列 list if many)
	
	單位Unit
	
	聯絡電話
	

	
	
	
	
	E-mail
	

	聯絡人 
Contact person
	
	單位Unit
	
	聯絡電話
	

	
	
	
	
	E-mail
	

	1.贊助廠商 Sponsor
	

	2.試驗/研究藥品/醫療器材學名、商品名及規格

Description of Investigational products
	

	3.試驗/研究目的Purpose
	

	4.試驗/研究期間
Study Duration
(試驗預計執行期間)
	西元         年       月      日~西元        年       月       日

	5.本會初始核准期間

approval period
	新案：西元           年        月       日  ~ 西元         年        月          日

	6.期中報告頻率
Frequency of Continuing report
	□每3個月every 3 months   □每6個月every 6 months   □每12個月every 12 months
□其他Others______

	7.歷次期中報告期間

(不足請自行增列)
Continuing report history
	□此次為第一次繳交

第1次：核准期間：西元   年   月   日~西元   年   月   日
第2次：核准期間：西元   年   月   日~西元   年   月   日
第3次：核准期間：西元   年   月   日~西元   年   月   日
第4次：核准期間：西元   年   月   日~西元   年   月   日

	8.開始收案時間
Date of the first subject enrolled
	_______年_______月_______日   /      □尚未收案

(第一位受試者收案時間)Date of the first subject enrolled


	9.本次期中報告期間

Period of this report
	西元       年       月       日~西元       年       月       日

	10.收案狀況
(整體期間)

Description of Overall enrollment
	核准數(國內)

No. approved in taiwan
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	核准數(本體系)
No. approved in TMU
	
	
	
	
	
	
	

	
	簽ICF人數
No. ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No. withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	11.收案狀況
(本次期中報告期間)

Description of enrollment during this report period
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No.withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	12.若本次報告期間無收案，請說明原因
	□尚未收案
□未收新個案，持續招募中
□不再收錄新受試者，受試者尚未完成相關試驗
□不再收錄新受試者，受試者完成相關試驗但仍須長期追蹤
□剩餘的研究僅限資料分析
□其他：_______________

	13.易受傷害族群

收案狀況

Any vulnerable subject
	□未納入易受傷害族群

No vulnerable subject
	□是，請勾選、填寫人數及目前狀態

Yes, please fill the number and current status

	未成年人

Children/
Minors
	整體

Overall
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	
	本次期間

This report period
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	孕婦

Pregnant women
	整體

Overall
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	
	本次期間

This report period
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	受刑人

Prisoner
	整體

Overall
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	
	本次期間

This report period
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	決定能力欠缺者

Decisionally-Changed
	整體

Overall
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	
	本次期間

This report period
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	其他

Others
	整體

Overall
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	
	本次期間

This report period
	
	篩選總數
No. screened
	
	收案總數
No. recruited
	
	完成總數
No. completed
	

	
	
	簽ICF人數
No.  ICF signed
	
	篩選失敗數
No. screen failure
	
	退出人數
No, withdrawal
	
	執行中人數
No. processing
	

	14.試驗/研究狀態

Current Status
	· 尚未開始，本研究不曾納入任何受試者
Not Yet Started, No subjects have ever been enrolled into this study
· 執行中，持續納入受試者中
Project Still Active, Enrollment of participants continues
· 執行中，已完成所有受試者納入，持續接受試驗/研究介入，例如抽血或接受試驗/研究藥品、器材或治療等介入
Project Still Active, Enrollment is complete, but participants are still receiving research related interventions (e.g. blood draws, still receiving treatment, etc.)
· 執行中，已完成所有受試者納入，僅剩試驗/研究原定長期追蹤
Project Still Active, Enrollment is complete and research activities are limited to Long-Term follow-up of participants
· 執行中，已完成所有受試者納入、試驗/研究原定介入與長期追蹤，僅剩統計分析
Project Still Active, Enrollment is complete and participants have completed all research related interventions and long-term follow-up is complete. Research activities are limited to data analysis only
· 結案中，已完成所有受試者納入、試驗/研究內容與統計分析，可能準備投稿、等待期刊審查或接受中
Closing, Enrollment is complete, all research procedures and data analysis are complete. May possibly be accepted for publication.

	15.是否有新的，或足以影響受試者繼續參與意願，需揭露之資料?   □是Y □否N
Is there new risk, benefit, or alternative treatment information that should be disclosed to subjects, or that might

affect subjects' willingness to continue participation? (e.g. changes to current standard care or new publications in the literature that affect the justification for this study)? 

	16.本試驗/研究案是否設置資料安全監測計畫

(DSMP, Data Safety and  Monitoring Plan)
	□否 No any DSMP
□否，由其他外部安全監測組織(如Safety Officer、 DMC、DSMB)執行

No, but external SMO(e.g. Safety Officer, DMC, DSMB) is responsible for it

(1) 多久審查一次review frequency?_____ 頻率是否與計畫書符合Is the frequency match with the protocol?_________。
(2) 在本期中報告期間，DSMB是否審查本試驗/研究案資料Did DSMB review data of the study during this report period?
· 是，請檢送審查報告Yes, please submit the DSMB report
· 否，請說明下次審查時間(___年___月___日)No, please note the next review date
· 其他，請說明Others, specify___________________________
□是Yes，

(1) 是否需進行期中分析Is there need for midterm analysis?_____ 
頻率是否與計畫書符合Is the frequency match with the protocol?_________。

(2) 在本期中報告期間是否審查本試驗/研究案資料? Did the plan review data of the study during this report period?
· 是，請檢送審查報告Yes, please submit the report
· 否，請說明下次審查時間(___年___月___日) 
No, please note the next review date
· 其他，請說明Others, specify___________________________

	17.本次期中報告期間是否曾向本會申請修正
Have there been any amendments to this study approved since your last continuing review?
	□否 No
□是，請依序列出本期中報告期間，曾向本會提出修正案之日期及修正原因

  Yes, please list all the amendment and reasons during this report period

(1) 日期：___年___月___日，原因Reason：______________________ 

□已核准Approved □審查中Reviewing □不核准Dis-approved
(2) 日期Date：___年___月___日，原因Reason：___________________ 

□已核准Approved □審查中Reviewing □不核准Dis-approved
(3) 日期Date：___年___月___日，原因Reason：___________________ 

□已核准Approved □審查中Reviewing □不核准Dis-approved

	
	是否於本次期中報告一併申請修正?   □是Y  □否N
Are you submitting any new amendments to be reviewed with this continuing review?  

	18.本試驗/研究是否曾被稽核?
Has your protocol received an independent audit (e.g., from FDA, SWOG, DSMC, CRSC) since you last review? 
□否N 

□是Y，請勾選(可複選) □MOHW/TFDA、□TMU-JIRB、□研究部Department of Medical Research、□US FDA、□其他Others_______

	19.自上次期中報告後(若第一次繳交則為自核准後)，是否曾接獲抱怨?
Have there been any complaints about the research since your last continuing review? 

□是Y，來源from：                                  □否N

	20.自上次期中報告後(若第一次繳交則為自核准後)，是否本試驗/研究之摘要或成果報告被發表?
Have any abstracts or papers as a result of this study been published since your last continuing review?
□是Y，發表於published in                             □否N

	21.自上次期中報告後(若第一次繳交則為自核准後)，任何主持人與本試驗/研究之贊助或試驗/研究產品製造之關係是否改變，包含但不限於持股數、擔任贊助者Director/Advisor/Consultant狀態、試驗/研究產品的發明者或專利持有者等? 
□否   □是，西元    年    月    日揭露予TMU-JIRB評估

	22.請依現有研究結果或經驗，評估本試驗/研究之風險(Risk)/利益(Benefit) 
Provide an updated assessment of the current risk to potential benefit of the study, based on study results or experience to date


	23.請簡述知情同意取得過程 Please brief describe the consent process
	

	24.研究面臨特殊困難
Difficulties in study, if any
	

	25.建議解決辦法
Solutions of the difficulties
	

	26.執行至目前為止的初步成果
Please brief describe the preliminary outcome so far
	

	27.本次期中報告期間收錄個案描述Description of enrolled participants：(視需要自行延伸表格內容)

※若免除(書面)知情同意者不需填寫此欄
狀況代碼Code of status：1.篩選中Screening；2.執行中Processing；3.已完成Completed；4.退出Withdraw；5.篩選失敗Screening failure
退出原因代碼：1.不良反應adverse event/intercurrent illness, 
 2.死亡death, 
 3.治療反應不佳insufficient therapeutic response, 
 4.未回診failure to return, 
 5.不符合納入條件(請詳述)violation of selection criteria at entry (specify), 
 6.未依計畫書執行(請詳述)other protocol violation (specify), 
 7.拒絕治療/撤回同意 refused treatment/withdraw consent, 

 8.早期改善 early improvement, 
 9.行政或其他原因(請詳述)Administrative/other (specify)

	受試者編號
Subject coding
	受試者姓名縮寫
Name abbreviation
	受試者收案時年齡
age
	組別

如為雙盲或未分組請寫NA

Arm, NA when double-blinded or non-grouped
	狀  況

請寫代碼
Code of Status
	簽署同意書日期

ICF signed on YYYY/MM/DD
	簽署同意書版本
Version of signed ICF
	退出原因
請寫代碼(若為5、6、9請說明原因)

Reason for withdraw
(explain if code 5, 6 or 9)

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	28. 本次期中報告期間不遵從(NC, Non-compliance)/未預期問題(UAP, Unanticipated problems)個案摘要報告表：(此項由本會系統自動彙整代入，惟提醒研究團隊平時應確實通報)


	29. 本次期中報告期間嚴重不良事件(SAE)/ 未預期嚴重不良反應(SUSAR)個案摘要報告表：

1.預期(expected)：包括study protocol / investigator brochure / product monograph、Informed Consent Form 或not likely related study intervention為”Yes”。”No”表示not identified protocol。
2.相關性(relation)：確定(certain)、很可能相關(probable / likely)及可能相關(possible)為”Yes”。不太可能相關(unlikely)及不相關(unrelated)為”No”。
3.處理方式(可複選)how to handle(multiple choice)：A.減輕藥物劑量reduce dosage；B.停止用藥stop intervention；C.投予解藥rescue medication；D.不需處理，密切觀察情形no further action needed but close observation；E.其他(請說明)others__

	事件分析
SAE/SUSAR analysis
	本體系件數(SAE/SUSAR)___/___ 國內件數(SAE/SUSAR)___/___
No. in TMU system(SAE/SUSAR)     No. in Taiwan(SAE/SUSAR)
※嚴重不良事件(SAE)是指試驗期間發生下列狀況，包含：死亡、危及生命、造成永久性殘疾、胎嬰兒先天性畸形、致病人住院或延長病人住院時間、其他可能導致永久性傷害需做處置者。
※未預期嚴重藥品不良反應(SUSAR)需符合以下條件：1.與試驗藥品/介入間，應具有合理之相關性、2.後果符合前述六類SAE情形、3. 未預期

	No
	事件
描述
Description
	發生日期
Date of occurrence
	通報日期
Date of report
	男/女
Gender
	受試者編號
Subject coding
	年齡 (歲)
Age
	預期
Expectation

Yes/No
	相關性
Related

Yes/No
	處理方式
How you handle that

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	30.填寫人聲明
Announcement from who fill this form
	以上資料由本人負責填寫，已盡力確保內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任All data in this form was filled by me and I had do my best in keeping the accuracy of the data and will take legal responsibility if any intended fraud
填寫人簽名Signature：_______________，單位Unit：____________________

日      期Date：西元             年        月        日 

	30.主持人聲明
Announcement of PI
	1. 本人負責執行此試驗/研究，已盡力依國內外倫理準則及相關法令的規定，確保試驗/研究對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴

I am responsible for the execution of this study and had do my best in following domestic and international regulations or guidelines to protect the safety, health, privacy and dignity of the subjects

2. 本期中報告之內容已經本人確認無誤。若有需要願提供所需的所有相關資訊給貴會，以確保受試者權益之審核

The accuracy of the content in this form had checked by me and will provide any information needed to TMU-JIRB to protect the rights and welfare of subjects

3. 本人取得受試者同意書過程中，均給受試者足夠考慮時間並充分告知詳情，再取得有效同意；並將妥善保管至少至試驗/研究結束後3年，供貴會及主管機關隨時調閱。(若研究經本會核准免除知情同意或免除書面知情同意，則本項請刪除)
I gave subjects and their representatives sufficient time to consider whether to join the study or not in consent process then got the ICF from them and will keep the study documents until 3 years after complete the study for provision to regulatory authorities when necessary

主持人簽名PI Signature：_______________，單位Unit：____________________

日      期Date：西元            年        月MM        日


註1：非藥物者，不適用項目請註明「不適用」
註2：本表可因內容增加自動延伸。填寫內容以中文為主，必要時加註英文
註3：以下空白
TMU-JIRB Form019/20230801

