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號

傳真︰（０２﹚８５９０７０８８

聯絡人及軀話︰龔迆融（０２﹚８５９０７３ｌ３
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受文者︰仁愛醫療財圍法人大里仁愛醫院
裝

發文日期︰中箏民國ｌ０５年８月ｌｌ日

發文字號：衛部醫字第１０５Ｉ６６５５８２號

逸別︰普迺件

密等及解密條件或保密期限︰

附件︰增修版「新醫療技術人盤試臉計迸執行報告表」（ｌ０５ｌ６６５５８２－Ｌｄｏｃ）

主旨︰檢送本部新版「新醫療技術人體試驗計盆執行報告表」１

份（女口附件），供貴院研提人體試驗計晝軌行報告依循運用

﹐請查照。

說明︰為利各教學醫院依醫療法第７８條與第８０條第１項及第２項規

定﹐定期向本部緹交「新醫療技術人體試驗計晝執行報告

」﹐本部業己擬定新版之「新醫療技術人體試驗計耋執行

報告表」，供貴院研提人體試驗計晝執行報告時使用。

正本︰ｌ０５年度教學醫院名單

副本︰台潸臨床研究倫理審查學會﹑財囤法人醫藥品查驗中心、本部食品蘗物管理署﹑

本部科技組噯↑雛！鑒∣

部長林奏延
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新醫療技術人髓試驗計晝執行報告表
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計蠡執行期間’請確宵每』﹣迴且或且–迴且’將本表連同「址晝一份﹙修正內容對照表﹑ＩＲＢ核
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新醫療技術人慰識驗計晝執行報告表
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汁盆主持人簽名：

單 位︰

期︰﹒年﹣月—日日

３

汁晝執行期間’淪確實每且個月或﹫個月’將本表連同「汁金一份（修正內容針照殺﹑【ＲＢ核
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ｌ０．些次報告期間﹐本案發生臘重不良事件個案摘要報告表︰
（雖焙佐人唾遮些笠娌辦法笛＋二條’受ｎ蟈ｒ於人兝戳鹼施行期問壟倥何時問簽生與人兝減驗右朋之死亡、

及生﹑久心礙﹑之胎天﹑之﹑可

等致永久性仍容之併簽痙之份﹡’醫療機構慮通報中央主簪機關）

□無ｓＡＥ

□有ｓＡＥ﹐請烊列於下表
﹙本表可因內容坩加而自觔

’並於－年一月╴日文號

延伸，並檢附相關資料︼作為附件）

通報本部
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新醫療技術人髓拭驗計晝執行報告表

２

※第３次執行報告

吋玨執行期間’溺確秤每型﹗﹣且或旦迴且’將本表逕同「計晝一份﹙修正內容針照表、ＩＲＢ核
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０．醫院ｌＲＢ（人體研究倫理審查委員會﹚核准證明書

（ｌ）ＩＲＢ核准文號及核准日期︰

﹙２）ＩＲＢ核准汁靈執行期間︰—年—月．日開始，—年——月．日到期

﹙３）核准之計蜜版本︰

﹙４）核准之受拭者同愈瞥版本︰
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ｕ﹒些昌乙墾置翅﹣回執行情形表：總收案例數：︼如下表﹚，□未收案

進迅﹕Ａ篩選稍Ｂ洽療中Ｃ已完成Ｄ退出Ｅ篩選後排除

些且亙﹣旦：（ｌ）不良反應（ａｄＶｅｒｓｅｅＶｅｎｔ／ｉｎｔｅｍｕｒｒ巳ｎｔｉｌｌｎｅｓｓ）
﹙２）死亡﹙ｄｅａｔｈ）

﹙３﹚治療反應不佳（ｉｎｓｕ伍ｃｉｅｎｔｔｈｅｍｐｅｕｔｉｃｒｅＳｐｏｎＳｅ﹚
﹙４）未回診（啦】ｕｒｅｔｏｒｅｔｕｍ）

（５）不符今納入絛件（ｖｉｏｌａｔｉｏｎｏｆｍｃｌｕｓｉｏｎ∣ｃｒｉｔｃ㎡ａａｔｅｎ叮）﹡講詳述﹙ｓｐｅｃｉｆｙ）
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（８）早期改善（ｅａｒｌｙｉｍｐｒｏＶｅｍｅｎｔ﹚
﹙９）行玫或其他因素﹙ａｄｍｉｎｉｓｍｔｉＶｅ／ｏｔｈｅｒ﹚﹡請詳述﹙ｓＤｅｃｉⅣ）…鑣–
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