長庚紀念醫院人體試驗倫理委員會
期中報告表

                                                                       修訂日期：96.4.12
	臨床試驗名稱：
長庚IRB案號：
XMRP編號：

	試驗藥品／醫療器材：（學名、及商品名及規格）


	衛生署於    年   月    日核准（字號：              ）
是否曾經提出修正案？ □ 有,     次 □ 無  （若有，請檢附歷次修正案核准函）
第一次修正案於    年   月   日本院核准，    年   月   日衛生署核准
第二次修正案於    年   月   日本院核准，    年   月   日衛生署核准

	試驗期間：_____年_____月______日開始，(預計)_____年_____月______日結束

期中報告期間：_____年_____月______日至_____年_____月______日

	收錄個案描述說明：（另請填寫收錄個案表）
預計收錄受試者總數：共     人    目前病人篩選總數：      人
目前已完成試驗之受試者人數：共     人、執行中之受試者人數：共    人

	療效結果分析：(請以中文摘要說明)


	不良事件分析：(請檢附執行期間發生嚴重不良事件之記錄，如病歷複本或相關檢查報告，及說明目前受試者狀況。) 
DSMB監控 □有；最近一次重大決議為:                         □無
本院發生嚴重不良事件：共     件


	臨床試驗研究中面臨特殊困難或建議：(受試者如有退出情況，請逐一說明) 


	研究人員是否有變動：□是，PI（或Co-PI）改為               □否

	贊助商是否改變：□是，改為                                □否

	最近文獻的摘要：□有，共   篇（請檢附）   □無


	計劃主持人姓名：              單位：          職稱：          
　　　　　簽章：               日期：  　  年       月  　    日

	聯絡人：               服務單位：              職稱：             

聯絡電話：                        傳真：                         
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