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試驗名稱︰胃肝樣腺癌的肝轉移：電腦斷層影像表現

本院案號︰ｌ０４–２８４２Ｂ

試驗期間︰１０４年０５月ｌ５日起至ｌ０４年０６月０１日止

本次核准執行期間︰ｌ０４年０５月ｌ５日起至ｌ０４年０６月０ｌ日止

主持人︰林口胃腸影像診療科林洋鉉一般級主治醫師

執行機構︰長庚醫院林口

核准之計畫書版本︰２０ｌ５∕０４∕ｖｅｒ１

核准之同意書版本︰本案經本會同意免除受試者同意書

迺過日期︰１０４年０４月１７日

※本研究將於ｌ０４年０６月０ｌ日到期﹐請於試驗到期後三個月內繳交結案報告至本

會審查，若需要展延試〃驗期間者﹐請於到期前兩個月提出變更案﹐並繳交期中

報告。

長庚醫療財團法人

人體試驗倫理委員會謝燦堂主席

國１０４年０４月中華民 ２ｌ日

【主持人須知】

一、實施人體研究計螫前’應擬定研究計芰﹐經人艦拭驗倫理委員會審查迥過﹐始得為之。
另醫療法所稱之人體試驗案及應用人體生物資料庫檢體進行之案件，尚需經衛生署核准
’方可進行。人體試驗倫理委員會或主管機關命今中止／終止試驗案件時﹐不得繼績執

行。

二、試驗進行前’主持人應確折核對試驗計芷菩、受試者同意書等之正確版本’以及人體試
驗倫理委員會與衛生署核准之試驗進行期間；醫療法所稱之人體試驗案﹐應於本院人體
試驗倫理委員會典衛生署皆已核准’方可進行﹔並以人體試驗倫理委員會核准之同意臨

床試驗證明迄日為試臉截止日。

三、應完全熟悉試驗藥品∕醫療材料、醫療技術在試臉計暨書﹑最新主持人手冊及其他由試
驗委託者提供的相關資訊中描述的使用方法。

四、應明瞭並遵守「醫療法」、「人體試驗管理辦法」、「人體研究法」﹑「人體生物資料
庫管理條例」、「藥品優良臨床試驗羋則」、「醫療器材優良臨床試驗羋則」等相關法
規﹐以及本院「人體試驗作業管理辦法」﹑「人體生物資料庫管理辦法」、「研究材料
外送作業準則」等之規定’善盡保護受試者之背任﹐並配合主管機關、人體試驗倫理委
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員含及執行機構的查核。

五、應確保所有協助臨床試驗的相關人員’對試驗計靈醬及試驗藥品∕醫療材料、醫療技術
有充分的了解’以及他們在臨床試驗中相關的賁任和工作﹐並定期召開會議討論‧

六、試驗主持人應負賁所有臨床試驗相關的醫療決定。

七、在受試者參加試驗與後續追蹤期間﹐試驗主持人應對受試者任何與試驗相關的不良反應
’提供充分的醫療照護’包括重要窗驗室檢查值等。當試驗主持人察妣試驗期間受試者
有疾病需要醫療照護時’必須告知受試者‧

八﹑主持人須遵照「嚴重藥物不良反應通報辦法」及「藥品優良臨床試驗卒則」、「人體試
驗管理辦法」之規定﹐於時效內向相關單位完成通報。發生非預期且相關之嚴重藥品不
良反應﹐試驗主持人應立即通知人體試驗倫理委員會﹐如為衛生署列管案件’並需確認
試驗委託者已通報主管機關；如為主持人自行發起之案件’主持人需通報主管機關。但
若試驗計暨瞥或其他文件明確排除者’不在比限。如為已上市藥品試驗案發生藥品不良
反應（ＡＤＲ﹚﹐應依規定至院內綱頁之安全通報作業系統完成通報。

九、試驗主持人應依本院「人體試驗作業管理辦法」規定繳交期中報告及結案報告’未繳者
不得再申請新案’案件審議如有必要時須配合於會議列席報告。

十、受試者同意書使用原則須遵照「藥品俊良臨床拭驗準則」之規定﹐若具有重要性之新資
訊可能影響受試者之同意時’應修訂受試者同愈瞽及提供受試者之任何其他書面資料，

並應立即告知受拭者、法定代理人或有同意權之人﹐並重新取得書面同意。修訂後之受

試者同意書及提供受拭者之任何其他書面資料’應先得到人體試驗倫理委員會之核准；
經主管機關核准進行之臨床試驗’並應得到主管機關之核准。

十一、經人體試驗倫理委員會核准之計畫內容’几於核准期間內任一變更（包含試驗計釗書、
主持人手冊、受試者同愈瞥、問卷﹑量表、執行院區﹑計盎主持人、試驗委託者等﹚﹐

應於執行前送變更案審查，於接獲書面核准函後’始可為之。另計劃主持人因故自行暫

停、終止或結案時’應以霄面通知本會‧

十二、試驗研究團隊執行試驗時發生未遵照審查通過之計靈書﹑主管機關所訂立之法今規章或

本會規定之情事’應遵照本院「人體試驗作紫管理辦法」之規定，於時效內完成通報。

十三、人體試驗倫理委員會同愈之試驗期間到期﹐但需要展延試驗期間者，應於有效期限到期

前２個月提出申請。

十四、醫療法所稱人髓拭驗範圍之案件﹐侵入性檢查或治療﹐以及使用上市藥品之案件需至『
ⅢＳ系統﹣研究計靈﹣研究計靈申請﹣臨床試驗執行管控作業』登錄受試者資料。

十五、試驗主持人於門診（住院﹚時發現受試者發生與拭驗相關的不良反應，需轉診時，試驗主

持人應主動向受拭者及家屬解釋，並協助轉珍（會診﹚，且於病歷（會診單﹚上詳細記載本

試驗目的、副作用、目前受試者病情及處澀，並口頭告知轉診主治醫師。

十六、若為多國多中心之案件’計豐主持人須確認第一個Ｋｉｔ之正確性。

十七、應遵照「人體試驗管理辦法」、「醫療機構及醫寧人員發布醫學新知或研究報告倫理守
則」及本院「研究成呆發表於報章媒體作業準則」規定﹐醫療法所稱人體試驗之研究成
呆須經衛生署審核通過後’試驗主持人始得發表。

十八、因試驗計笠主持人過失造成醫院或他人受狷窖時’須由計盜主持人負法律賁任。

十九、其餘未盡事宜﹐請參照本院「人體試驗作業管理辦法」辦理。
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