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1.目的： 

1.1 說明 IRB 處理中止或終止時的流程。 

1.2 由 IRB、試驗委託者/申請人或主管機關建議計畫應予以中止或終止（計畫完成前

就暫停或停止收案與追蹤）。 

2.適用範圍：適用於所有計畫完成前就中止或終止的計畫案。 

3.職責： 

3.1 當計畫的安全性或效益有疑慮或有風險時，IRB 主任委員可要求中止或終止試驗。

工作人員必須處理整個計畫中止或終止的流程。 

3.2 IRB 應要求申請人於自行暫停、終止時，以通知審查會其原因及試驗結果，若無

檢附則通知補繳。 

3.3 主持人於計畫終止後仍須繼續追蹤已收案之受試者。 

4.作業說明： 

4.1 受理計畫中止或終止的建議： 

   4.1.1 由 IRB、試驗委託者/申請人或主管機關提出計畫中止或終止的建議。 

4.1.2 IRB 工作人員確認「計畫中止或終止摘要表」內容，含受試者同意書影本及

其他資料的摘要。 

4.2 通知相關人員： 

   4.2.1 IRB 工人員通知計畫主持人繳交「計畫中止或終止摘要表」。 

   4.2.2 經由傳真、郵寄、電子郵件或其他方法通知計畫主持人填寫「計畫中止或終

止摘要表」。 

   4.2.3 保留通知文件。 

   4.2.4 允許計畫主持人有足夠的時間去核對及準備「計畫中止或終止摘要表」文件。 

4.3 受理計畫中止/終止摘要表文件： 

   4.3.1 計畫主持人填寫並準備下列文件： 

        (1)  送審文件清單-中止或終止案 

        (2) 計畫中止或終止摘要表 

        (3) 收錄個案描述表 

        (4) 受試者同意書簽名影本 

   4.3.2 工作人員依據「送審文件清單-中止或終止案」準備核對送審文件。如送審文

件內容有缺漏，工作人員寄送待補齊通知給計畫主持人。 

   4.3.3 工作人員確認計畫主持人繳齊所有文件後，於「送審文件清單-中止或終止案」

蓋上人體試驗委員會會章與日期。 
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4.4 審查： 

   4.4.1 IRB 工作人員將有關 IRB、試驗委託者/申請人或主管機關提出計畫中止或終

止研究計畫之文件，工作人員應確認簽名及日期。 

   4.4.2 工作人員將依原計畫審查類型送原主審醫療委員審查。其他合法審查會通過

案件(c-IRB 或 JIRB) 則適用於一般審查。 

   4.4.3 收到計畫中止或終止資料七個工作天內提供原主審醫療委員。原則上由原主

審醫療委員審查，原主審醫療委員因故無法審查時，由執行秘書另外指派主

審委員審查（檢附審查資料，請看步驟 4.3 受理計畫中止/終止摘要表文件） 

   4.4.4 委員審查期限為七日，如逾期未繳回審查意見將再次通知，如十四日內未繳

回則由執行秘書決定是否另指派委員審查。審查結果得為下列之決定 

4.4.3.1【一般審查】研究計畫審查結果： 

1.【建議通過】：提報會議審查 

2.【建議修正或提供進一步說明】：修正後，送原主審委員審查 

3.【建議不通過】:請說明理由，後續將排入會議審查 

4.4.3.2「【簡易審查】研究計畫研究計畫審查結果： 

      1.【通過】：核發核可公文 

2.【建議修正或提供進一步說明】：修正後，送原主審委員審查 

3.【不符合簡易審查，改送一般審查】：請說明理由 

4.4.5 審查結果【建議通過】、【通過】： 

          4.4.5.1 簡易審查案件之中止或終止案，審查委員審查通過後，將排入會議核

備。 

          4.4.5.2 一般審查案件之中止或終止案及其他合法審查會通過之案件，審查委

員審查通過後，將排入會議審查。 

  4.4.6 審查結果【建議修正或提供進一步說明】： 

        4.4.6.1 IRB 工作人員將委員審查意見與結果彙整，必要時得送執行祕書確認

後，通知計畫主持人。 

        4.4.6.2 計畫主持人回覆後，送原主審醫療委員審查。 

    4.4.7 審查結果【不符合簡易審查，改送一般審查】： 

4.4.7.1 IRB 工作人員將委員審查意見與結果彙整後，必要時得送執行祕書確

認後，通知計畫主持人。 

4.4.7.2 計畫主持人回覆說明後，送原醫療主審委員審查並依一般審查程序進

行 

 4.4.8 審查結果【建議不通過】 

       4.4.8.1 IRB 工作人員將委員審查意見與結果彙整，必要時得送執行祕書確認
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後，將其計畫案排委員會會議審查。 

        4.4.8.2 IRB 須將會議審議結果不通過理由，通知計畫主持人。 

   4.4.5 執行秘書於「人體試驗計畫中止或終止審查表」簽名及確認日期，並主任委

員也於「人體試驗計畫中止或終止審查表」簽名及確認計畫中止或終止日

期。 

   4.4.6 工作人員發函通知計畫主持人，以確保完成中止或終止程序。 

   4.4.7 核准的中止/終止案應於委員會議提報。 

4.5 若為追蹤審查程序之委員審查意見為中止或終止時： 

   4.5.1 工作人員將其排入 IRB 最近會期。 

   4.5.2 IRB 委員會決議若為維持中止或終止之決議時，將依案件程度於 IRB 委員會

會議討論，如:可要求勒令終止案件並計畫主持人停權等相關處置，停權一年

且受人體試驗相關訓練 16 小時或停權兩年後才可申請新案等。 

   4.5.3 工作人員將「計畫中止或終止」會議審議結果發通知函通知計畫主持人。 

4.6 計畫中止案件： 

4.6.1 欲重新執行，主持人申請變更案。 

4.6.2 工作人員將其排入 IRB 最近會期，依委員會決議同意/不同意繼續執行。 

4.6.3 本會依據中止/終止理由之改善結果，通知計畫主持人是否可繼續執行計畫。 

4.7 妥善儲存計畫相關檔案： 

   4.7.1 將「計畫中止或終止摘要表」的正本文件與計畫書一併歸檔。 

4.7.2 此計畫檔案應至少保存三年。 

5.名詞解釋： 

5.1 計畫中止(Suspension)：在人體試驗委員會執行許可書有效期限內暫時停止執行

計畫。  

5.2 計畫終止(Termination)：當計畫的安全性或效益有疑慮或有風險增加時，主管機 

關、人體試驗委員會、資料與安全監測委員會提出要求、或試驗委託者、計畫主

持人於計畫完成前決定停止收案。   

5.3 通過的計畫：計畫已由人體試驗委員會通過或修正後通過，可繼續進行。  

5.4 本會發現研究計畫有下列情事之一者，應即施行查核，並依據事實，中止/終止

計畫： 

5.4.1 未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容。            

5.4.2 顯有影響研究對象權益或安全之事實。            

5.4.3 研究執行或研究產品發生相關之未預期之嚴重不良事件或研究產品反應。                     

5.4.4 有事實足認研究計畫已無必要。       
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5.4.5 發生其他影響研究風險與利益評估之情事。          

5.4.6 其他不當研究行為：是指在提出、進行檢視或是在報告某項研究結果時，有

捏造、作假或是剽竊等行為。(意見上的不同不屬於不當研究行為)             

a.捏造(fabrication)：是指偽造資料或是結果，並將之記錄下來或發表。             

b.作假(falsification)：是指操弄研究物件、儀器設備或是過程，或者是改變、

省略資料或結果，以致研究結果無法正確呈現。      

c.剽竊(plagiarism)：是指借用他人想法、過程或是文字，但並未註明出處。  

5.4.7 檢體的保存及銷毀：     

5.4.7.1 未於研究結束或保存期限屆至後，銷毀未去連結之研究材料。但經當

事人同意，或已去連結者，不在此限。 

5.4.7.2 使用未去連結之研究材料，逾越原始同意範圍時，未再辦理審查、告

知及取得同意之程序。      

5.4.7.3 研究材料提供國外使用未取得研究對象之書面同意。  

5.4.8 依據人體研究法第 24 條，研究機構或其所屬之研究主持人、其他成員有下

列情形之一者：       

5.4.8.1 應取得受試者知情同意後簽署受試者同意書，特殊受試者應取得法定

代理人或監護人、輔助人之同意，未為之。       

5.4.8.2 未以可理解方式告知各該事項，或以強制、利誘或其他不當方式取得

同意。       

5.4.8.3 以研究原住民族為目的者，未諮詢、取得各該原住民族之同意；其研

究結果之發表，亦必須取得原住民族同意。       

5.4.8.4 對審查通過之研究未為必要之監督。       

5.4.8.5 未經主管機關核准，將研究材料提供國外使用。       

5.4.8.6 妨礙、拒絕或規避查核或提供資料。       

5.4.8.7 洩露因業務知悉研究對象之秘密或與研究對象有關之資訊。 

6.參考文獻： 

6.1 人體研究法 

6.2 藥事法 

6.3 醫療器材管理法 

6.4 人體試驗管理辦法 

6.5 人體研究倫理委員會組織及運作辦法 

6.6 醫療器材優良臨床試驗管理辦法 

6.7 藥品優良臨床試驗作業準則 
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6.8 World Health Organization, Operational Guidelines for Ethics Committees that 

Review Biomedical Research 

6.9 International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice 

(ICH GCP)  

7.應用表單： 

7.1 計畫中止或終止摘要表（BFA3*041） 

7.2 人體試驗計畫中止/終止審查表(BFA3*072) 

7.3 送審文件清單-中止或終止案(BFA3*082) 

8.流程圖： 

中止或終止時的處理原則流程圖 

流程內容 責任人/單位 
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