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天主教輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會
受試者基本資料表
(自計畫第1位受試者收案開始)

填表日期：    年    月   日
	IRB編號
	

	計畫主持人
	

	計畫名稱
	

	收錄個案描述（本院）：

	狀況代碼：1.篩選中2.治療中3.已完成4.退出

	退出原因代碼：

	1.不良反應(adverse event/intercurrent illness),

2.死亡(death) 

3.治療反應不佳(insufficient therapeutic response)

4.未回診(failure to return) 

5.不符合納入條件(violation of selection criteria at entry) *請詳述(specify)

6.未依計畫書執行(other protocol violation) *請詳述(specify)

7.拒絕治療/撤回同意(refused treatment/withdraw consent)

8.早期改善(early improvement) 

9.行政或其他因素(administrative/other) *請詳述(specify)

	序號
	受試者編號
	受試者姓名
(中間字請以O代替)
	狀況代碼
	退出原因
代碼
	性別
	年齡(歲)
	同意書繳交*2

	1
	
	
	
	
	
	
	□本次新增
□本次重簽
□前次已附

	2
	
	
	
	
	
	
	□本次新增
□本次重簽
□前次已附

	3
	
	
	
	
	
	
	□本次新增
□本次重簽
□前次已附

	4
	
	
	
	
	
	
	□本次新增
□本次重簽
□前次已附

	5
	
	
	
	
	
	
	□本次新增
□本次重簽
□前次已附


如不敷使用，可自行增加欄位。
*備註：
1. 人體試驗案：係指醫療法第8條規範之人體試驗(新醫療、新藥品、新技術)案件。依醫療法規定受試者之病歷須永久保存，不得銷毀，且須清楚記載參與試驗相關訊息。
2. 同意書影本：請附上本次期中報告期間新加入試驗之受試者或經重新簽署者之受試者同意書簽名頁影本。若上次報告期間已附過且為不須經重新簽署者可免附影本。
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