長庚紀念醫院人體試驗申請注意事項
    制訂日期：91.07.10

   修訂日期：95.12.20
1. 「人體試驗倫理委員會」審查案件共分二類：

「甲類」：醫療法所稱人體試驗範圍之案件。
所稱人體試驗係指依醫學理論於人體施行新醫療技術、新藥品或新醫療器材之試驗研究。凡人體試驗，均應經本院及衛生署核准後，始可實施。

新醫療技術定義：

(1) 在國內或國外業經實驗室或動物實驗研究，有相當文獻發表，可在人體施行之醫療技術。

(2) 在國外主要國家仍在人體試驗階段之醫療技術。

(3) 經中央衛生主管機關公告需施行人體試驗之醫療技術。

新藥品、新醫療器材定義：

所稱新藥品、醫療器材，指未經中央衛生主管機關許可查驗登記之下列藥品成分或醫療器材：

(1) 在國內或國外業經實驗室或動物實驗研究，有相當文獻發表，可在人體施行之藥品成分或醫療器材。

(2) 在國外主要國家仍在人體試驗階段之藥品成分或醫療器材。

(3) 生產國已核准上市，但其安全性及療效未經我國認可，尚需施行人體試驗之藥品成分或醫療器材。

新使用途徑之藥品視同新藥品。

「乙類」：非屬醫療法所稱人體試驗範圍之案件，但因國外要求或其他目的，主持人得向本委員會申請審查。

2. 甲類案件申請資料應有四份（一正三副），A4直式橫寫，每份申請資料應按下列排序，各部份請以標籤標示並區隔後以硬殼檔案夾裝訂牢固（乙類案件需三份資料（一正二副）。

 eq \o\ac(○,1)「申請案件說明表」：請勾選適用案件類別及受試者同意書形式。
 eq \o\ac(○,2)「人體試驗申請表」：應有主持人與協同主持人之簽名。
 eq \o\ac(○,3)「基本資料表」：請提供詳細試驗藥品/器材資料。應有主持人與協同主持人之簽名。

 eq \o\ac(○,4)「中文計畫摘要」：由主持人親擬並簽名。請依照衛生署格式撰寫（見第4點）並打字。

 eq \o\ac(○,5)「受試者同意書」：請依照醫療法施行細則及本院規定格式撰寫(每頁角落建議應有版本說明)。
 eq \o\ac(○,6)「試驗計畫書」：請依照醫療法施行細則及本院規定格式撰寫（見第5點），主持人需簽名；如為廠商委託試驗，廠商亦需於上簽名。新醫療技術類及新醫療器材類之試驗計畫書，請以中文（專有名詞可用英文名稱）並依衛生署公告之「新醫療技術人體試驗計畫作業規範」規定格式撰寫(每頁角落建議應有版本說明)。

 eq \o\ac(○,7)「病歷記錄格式」（Case Report Form）

 eq \o\ac(○,8)「主持人及協同主持人學經歷說明」：甲類請一併檢附臨床試驗教育訓練參加證明(a.需為主管機關、各協、學會主辦之研習會或相關課程(含網路學習課程)教育訓練參加證明。b.試驗主持人須檢具有效之參加證明，如該參加證明未註明有效期間，以參加日起算五年為有效；試驗協同主持人應檢附參加證明。c.訓練課程時數須超過3小時，惟具評核機制者不在此限。d.課程原則應包括：臨床試驗的歷史與道德原則、臨床試驗相關法規、知情同意、研究團隊的職責、以及後續追蹤等課程。）。

 eq \o\ac(○,9)「先期臨床試驗資料、相關文獻及證明文件」（已上市者應有許可證影本及仿單）
(「其他」：如衛生署之「藥品臨床試驗申請書」（一式三聯）、「臨床試驗計畫內容摘要」、「藥商執照影本」等。（平行送衛生署審查本項非必要）

3. 除上資料外，如有以下情況，尚需繳交文件如下：

 eq \o\ac(○,1)如為甲類案件，主持人應簽署「人體試驗計畫主持人切結書」（案件交JIRB 審查者亦同）。

 eq \o\ac(○,2)廠商委託之臨床試驗，需繳交審查費五萬元。由JIRB 審查通過者，則繳交一萬元追認審查費，於JIRB 寄發同意試驗證明及公文後向本會繳交。以匯款方式繳交者請匯至「華南銀行民生分行」帳戶名稱「財團法人長庚紀念醫院」帳號為「126160003438」，匯款證明請註明收據抬頭、貴公司統一編號與收據寄送地址（含郵遞區號）及收件人，並附回郵信封與送審文件一併送達。

 eq \o\ac(○,3)如為廠商委託之臨床試驗，需繳交「承諾書」二份（案件交JIRB 審查者亦同）。請出具向主管機關申領之「公司變更登記事項卡」抄錄（內有公司及負責人之印鑑）並在承諾書上加蓋相同之大小章。
4. 中文計畫摘要應按如下格式撰寫：

(1) 試驗主題

(2) 背景及研究目的

(3) 試驗設計

受試者：數目、納入標準、排除標準、分組方法

研究用藥及給藥方式

執行期間

臨床評估

數據分析
5. 試驗計畫書應有如下內容：

(1) 試驗主題

(2) 背景及研究目的

(3) 試驗方法

接受試驗者標準及數目

試驗設計及進行方法

試驗期限及進度

追蹤或復健計畫

評估及統計方法

(4) 預期試驗效果

(5) 可能傷害及處理

6. 受試者同意書請參考本院網頁上受試者同意書內容，填寫請注意：

(1) 字體應採font 12以上。

(2) 「緊急狀況之處理」需載明試驗主持人24小時可聯絡電話（如：醫師PHS）。

(3) 傷害之賠償，應載明“依中華民國法令賠償”。

(4) 可能產生之副作用及危險中請註明發生之百分比。

(5) 未滿二十歲而未結婚之受試者，應取得其法定代理人之書面同意。

7. 修改試驗計畫書、受試者同意書及其他試驗相關文件之申請程序如下（來函時務必加註本院核准之案號）：

(一)修正案應先經本院同意，但如發生第二項情況時，則不在此限。申請時，應以公文正式向本院申請，應檢附修改前後中文比較表，文件修改處應加註底線或以色筆標示。申請資料共需四份，如屬乙類案件，則需三份資料。 

(二)如修改原因為本院核准後，至衛生署申請核准時，發生衛生署要求修改時，則主持人或廠商得逕向衛生署申覆或修改計畫書或受試同意書，但公文副本及相關修改內容應抄送本院審查。
本院收件及審查流程如下：






8. 提會審查案件，請於會議舉行前一週提供一份以中文為主(專有名詞可以英文表達)，500字以內之簡要摘要電子檔及23份簡式文件。簡要摘要電子檔於會議審議報告時使用，為免影響申請者權益，內容撰寫務請精簡扼要；並請e-mail至承辦人電子郵件信箱。簡式文件 (不需正本)，需包含（1）歷次評審意見（2）歷次意見回覆（3）人體試驗申請表（4）基本資料表（5）中文計畫摘要（6）受試者同意書修訂前後對照表（7）修訂後受試者同意書（8）修訂前受試者同意書。修改處務請以底線標示，以利審查。
9. 甲類案件(不含新醫療技術)執行期間超過一年者，主持人應主動提出期中報告，應有三份(其中一份為正本)，包含 eq \o\ac(○,1)期中報告表 eq \o\ac(○,2)收錄個案表 eq \o\ac(○,3)受試者同意書簽名頁（上述資料，主持人均需簽名）(請註明本院XMRP帳號或本院送審案件案號)，SAE之所有相關病歷記錄或檢查檢驗報告應為附件。
10. 甲類案件(不含新醫療技術)結案時，需提結案報告審查，報告資料應有二份(一份為正本)，包含資料： eq \o\ac(○,1)結案報告表、 eq \o\ac(○,2)結案收錄個案表（主持人請提供具受試者”完整姓名”及”縮寫姓名”之個案收錄報告表各一份送本院病歷室簽收，作為永久保存病歷之依據；並將病歷室簽收後之個案報告表（縮寫姓名版本）附於結案報告一併送出，人體試驗倫理委員會確認後方予收案）、 eq \o\ac(○,3)結案報告（上述資料，主持人均需簽名），SAE之所有相關病歷記錄或檢查檢驗報告應為附件。未經本會審查而逕行送衛生署者，將拒絕審理往後二年之試驗案。JIRB受理之案件，結案報告仍須經本會審查，流程同上。
11. 不良反應事件暨安全性報告之通報應由試驗主持人親自為之，惟建議試驗委託者主動協助整理相關資料以便通報相關單位，若由試驗委託者協助整理相關資料，主持人亦應簽署姓名及日期，通報單位如下：
(一)藥品類人體試驗案：

主持人於得知本院受試者發生死亡或危及生命之嚴重藥物不良事件日起七日內(其他嚴重藥物不良事件十五日內)，將相關資料函送衛生署全國藥物不良反通報系統，同時副本抄送 eq \o\ac(○,1)本院人體試驗倫理委員會 eq \o\ac(○,2)藥劑部 eq \o\ac(○,3)衛生署(藥政處)，需附該不良反應事件之詳細資料，如通報表及相關病歷資料並載明臨床試驗名稱及本院案號。前項通報資料如未檢齊，應於十五日內補齊。

於得知試驗相關安全性資料(含他院發生嚴重不良事件)時，將相關資料函送衛生署全國藥物不良反通報系統，同時副本抄送 eq \o\ac(○,1)本院人體試驗倫理委員會 eq \o\ac(○,2)藥劑部 eq \o\ac(○,3)衛生署(藥政處)，需附該不良反應事件之詳細資料並載明臨床試驗名稱及本院案號。
(二)非藥品類人體試驗案：

主持人於得知本院受試者發生死亡或危及生命之嚴重藥物不良事件日起七日內(其他嚴重藥物不良事件十五日內)，將相關資料函送衛生署全國藥物不良反通報系統，同時副本抄送本院人體試驗倫理委員會與衛生署，需附該不良反應事件之詳細資料，如通報表及相關病歷資料並載明臨床試驗名稱及本院案號。前項通報資料如未檢齊，應於十五日內補齊。於得知試驗相關安全性資料(含他院發生嚴重不良事件)時，將相關資料函送衛生署全國藥物不良反通報系統，同時副本抄送 eq \o\ac(○,1)本院人體試驗倫理委員會 eq \o\ac(○,2)藥劑部 eq \o\ac(○,3)衛生署(藥政處)，需附該不良反應事件之詳細資料並載明臨床試驗名稱及本院案號。
12. 試驗藥品管理：試驗用藥原則應存放於『臨床試驗藥品中心』或藥局，由專責藥師管理；如確有特殊狀況需由主持人自行管理者，需個案以簽呈呈報，經人體試驗倫理委員會核准後始得由主持人自行管理。

本院試驗藥品編碼收件及電腦上線審查流程如下：


申請文件如附件
臨床試驗檢附資料表
(若有任何疑問，請電(03)3196200轉3705周幸蓉、3645張鳳書、3704郭蕙甄或3703薛育婷(
(紅字部分為本次修訂內容(
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