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計畫主持人注意事項               
 

 依據人體研究相關法規與本會規範，計畫主持人有義務依照計畫書執行研究，確保受試者權益，並

且審慎控管研究品質，並請確實遵守以下事項： 

一、保護受試者的權益，包括隱私權、自主權、健康權。 

二、請依據本委員會核准之計畫書等原始核准文件版本執行研究，非經申請變更核准，不得擅自改變。 

三、請使用本委員會核准之受試者同意書版本，並確實做好知情同意及受試者同意書的簽署。 

四、執行法定人體試驗案件(醫療法規範之新藥、新醫療技術、新醫療器材、學名藥生體可用率、生體

相等性)，請計畫主持人配合下列事項： 

    《表單使用》 

受試者同意書需先送審病歷室，確認符合病歷室規範後，再送審本會，新案及變更亦同。 

《系統註記》 

1.於「門診醫囑系統/歷史病歷/人體試驗受試者資料登錄」頁面，建立受試者名單，並於受試者退

出或試驗結案時更新註記。 

2.於病歷記錄取得知情同意過程，包括受試者同意書更新版簽署。 

3.研究對象簽署之同意書應為一式三份，主持人並需確認同意書上之簽署是否有誤(如基本資料、

簽名處、日期等)，完成後分別由主持人、受試者各保存一份，並需於簽署後七日內送交一份至病

歷室保存。 

五、所有研究資料(紙本資料或電子檔)，皆請上鎖管制，尤其是受試者同意書應妥善保存，必須於追蹤

/結案審查時繳交影本及電子檔予本會。 

六、取得同意書過程中，須給受試者足夠考慮時間並充分告知詳情，再取得有效同意。請參照「知情同

意規範與執行要點作業程序」(請參閱臺安醫院官網教學研究人體研究倫理審查委員會標準

作業程序) 

七、請按照本委員會規定之時限，繳交追蹤報告及結案報告。 

  A.一年內結案之研究計畫，免繳期中報告，僅需繳交結案報告即可。 

    B.核准之研究計劃期限屆滿，主持人得申請延展，惟請於效期屆滿前提出申請。 

C.一年期以上之研究計畫，本會每年至少追蹤審查一次，依委員會議決議之追蹤頻率3、6、9、 

12個月而定，需繳交期中報告；若未於追蹤期限前繳交報告並通過審查，該日期之後，研究不得 

繼續進行。 

  D.若計畫主持人逾期繳交報告(含複審文件)，於「應繳交日」起，本會將拒絕計畫主持人申請新案，

並暫停其審理中案件，直到該主持人完成補繳程序；並得進行實地訪查。 

八、受試者若發生嚴重不良事件（包括預期及非預期），主持人應於獲知日起 7日內向本會通報，並於

15日內提供詳細書面資料。 

九、若發生重大影響臨床試驗執行或增加受試者風險之試驗偏差/試驗背離/不遵從事件，主持人應立即

通報本會；若發生其他可能影響受試者權益或可能損及研究正確性等試驗偏差/試驗背離/不遵從事

件，主持人應於得知後 15個工作日內通報本會。 

十、當研究計畫案因某些因素須中止(暫停)或終止時，請主持人向本會提出申請。 

十一、若有院外研究人員需入院進行研究，請提出「臺安醫院非編制研究人員申請入院暨報到單」，會

辦相關單位並取得識別證後，方可入院執行業務。 

十二、研究案執行期間，本會得不定期實地訪查，以確認研究品質。 
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