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[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _GoBack]持續追蹤(期中報告)審查申請書
	研究計畫基本資料

	計畫名稱
	中文
	

	計畫主持人
	姓名
	
	職稱
	

	
	服務單位
	

	
	聯絡電話
	
	電子信箱
	

	本案聯絡人
	姓名
	
	職稱
	

	
	服務單位
	

	
	聯絡電話
	
	電子信箱
	

	審查核可資訊
	新案
	核可效期     年     月     日至     年     月     日

	
	變更審查
	□ 有，      次 　□ 無
第一次變更核可效期    年   月    日至    年    月    日
第二次變更核可效期    年   月    日至    年    月    日
(表格可自行延伸)

	
	持續審查
	□ 有，      次 　□ 無
第一次持續核可效期    年   月    日至    年    月    日
第二次持續核可效期    年   月    日至    年    月    日
(表格可自行延伸)

	研究計畫持續追蹤（期中報告）審查項目

	1. 研究內容簡述
（含研究設計與研究方法，以500字為限）
	





	2. 收案狀況
	□ 本次執行期間收案狀況回報（若有不同對象，可分開敘述）
A. 原案核可有效樣本數/收案人數：      人
B. 目前已收案人數：                   人
C. 本次執行期間收案人數：             人
(若無收案，請填0人且收案日免填)
第一位個案收案日：西元    年   月   日
最末位個案收案日：西元    年   月   日
D. 本次執行期間中途退出人數：_________人
退出原因概述：___________________________________________
E. 超過核可研究人數原因：                       
□ 不適用（請說明）：_____________________________________
□ 其他（請說明）：_____________________________________

	3. 研究執行狀況
(字數不限)
	（請簡要說明整體研究程序流程之執行過程，以及與研究參與者互動情形等。）






	4. 研究偏差
	□ 無研究偏差，本研究依通過審查內容，以及審查核可文件版本執行
□ 有研究偏差，原因：                 

	5. 不良反應或特殊事件報告
	□ 無
□ 有，本計畫發生之不良反應或特殊事件：共     件。
事件簡述：

	6. 審查核可附帶追蹤辦理事項
	□ 無
□ 有，辦理情形說明：                 

	7. 遭遇之研究倫理議題及處理
	本次執行期間是否有遭遇研究倫理相關議題？例如：曾遭研究參與者或家屬申訴/抱怨、新的文獻或初步研究成果可能會改變研究參與者之風險或利益等。
□無
□有，遭遇情形及後續處理方式說明：_________________________________

	8. 利益衝突
	自上次通過研究倫理委員會審查後，計畫主持人或協同主持人之身分或財務利益狀況是否有所變動，而可能涉及利益衝突？
□否  
□是，請說明：                              

	9. 
	利益迴避原則： 
計畫主持人或協同主持人如與本計畫研究委託者有下列關係時，應揭露之：
1. 有聘僱關係或長期支薪之顧問。
2. 本人、配偶與三親等以內之親屬對該研究計畫委託者或團體之投資足以影響計畫結果。
3. 對研究之產品擁有專利、商標、版權等權利。
4. 已接受或將接受到之財務價值足以影響研究計畫結果。

	10. 風險與利益評估
	自從本案通過研究倫理審查後，是否有任何相關事件或最新資訊影響研究之風險與利益？
□否
□是，請說明：                             

	注意事項

	※持續追蹤審查要點：
1. 研究計畫實施前，應擬定計畫，經審查會審查通過，始得為之；知情同意之內容、實施方式，亦同。研究計畫內容變更（含收案人數增加）時，應經原審查通過之審查會同意後，始得實施。
2. 審查會發現下列情事之一者，得令其中止並限期改善，或終止其研究，並應通報研究機構及中央目的事業主管機關：一、未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容。二、顯有影響研究對象權益或安全之事實。三、不良事件之發生頻率或嚴重程度顯有異常。四、有事實足認研究計畫已無必要。五、發生其他影響研究風險與利益評估之情事。
※資料保存：
本委員會需保存案件相關資料至計畫結束後3年，且可供主管機關隨時調閱。建請主持人配合保存案件相關資料至少至計畫結束後3年，或依審查核可之內容辦理資料保存。

	主持人簽章/日期：



3
