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1. 目的
透過各機構間彼此資訊交流，以掌握於本院執行之多中心計畫情形，故訂定此程序。
2. 範圍

本作業程序適用於所有經過阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會（以下簡稱本委員會）審核通過或追認通過之多中心計畫案有關的溝通、聯繫。
3. 職責
3.1 本委員會有責任規範於本院通過及追認之多中心研究案委託者、所有計畫主持人及研究團隊人員，應遵循本委員會及中央主管機關之相關規定。
3.2 多中心研究案委託者、所有計畫主持人及研究團隊人員，應遵循本委員會及中央主管機關之相關規定。若案件發生試驗偏差、發生不良事件或申訴時，應主動連絡多中心各研究機構人體研究倫理審查會。

4. 流程

4.1 委員會接獲審查/追認多中心計畫案
4.2 紀錄多中心研究機構聯絡資訊

4.3 執行追蹤審查及發生不良事件、申訴或試驗偏差時，依據本委員會相關程序辦理
4.3.1 追蹤審查處理原則依據本委員會SOP015（期中審查）、SOP018（實地稽核）及SOP016（結案審查）執行

4.3.2 不良事件處理原則依據本委員會SOP019執行

4.3.3 申訴案處理原則依據本委員會SOP021執行

4.3.4 試驗偏差處理原則依據本委員會SOP022執行

4.4 將4.3情形與結果請示主任委員是否需與相關中心進行聯絡並紀錄溝通情形（附件一）
4.5 提委員會報告處理情形

5. 說明
5.1 委員會審查/追認多中心計畫案
5.1.1 本委員會之委員應依本委員會所制定之計畫審查程序，審理多中心計畫案，必要時，請研究團隊提出DSMP規劃。
5.1.2 委員審查多國多中心計畫案時，應注意是否合乎國情，或因族群因素必須調整計畫案執行的方式，以確保受試者之權益。

5.2 紀錄多中心研究機構聯絡資訊

5.2.1 紀錄多中心之相關主持人聯絡方式

5.2.2 紀錄多中心研究機構人體試驗委員會聯絡方式
5.3 委員會定期檢視計畫執行狀況
5.3.1 多中心計畫可能牽涉不同的受試者族群，必須有較高的監測頻率，實際監測頻率由委員會議決定。

5.3.2 嚴重不良反應事件（特別是其它中心發生之經評估為確定相關/很可能相關/可能相關、非預期或超過預期之SAE）、影響利益/風險評估比改變之重要資訊，由委員會議評估。

5.3.3 計畫主持人或委託廠商必須定期繳交期中/期末報告，報告內容應涵蓋本院及其他中心（執行處所）執行情形。

5.4 紀錄溝通記錄
5.4.1 計畫主持人與委託廠商必須同步繳交由不同中心接收之計畫相關資訊給本委員會。特別是會對試驗之利益/風險評估比，產生差異之重要安全性資訊。

5.4.2 委員會必須將計畫主持人與委託廠商繳交之計畫相關重要資訊，儘快送交主任委員或相關委員審核。

5.4.3 委員會必須妥善整理所有計畫主持人與委託廠商繳交之報告，並依時序及主旨分別保存於各計畫文件檔案中。

5.5 研究期間，委員會應保持與多中心計畫案之委託廠商及其他研究機構人體試驗委員會的溝通，溝通電話、電子郵件或公文往返，皆應留存。
6. 修訂

本作業程序定期每二年於本委員會會議中提出修正討論，如遇本委員會人員提出異議時，得於任ㄧ次會議中提出修正，修正決議由本委員會同意後生效，並經詳實紀錄後呈院長報備。
作業流程圖
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4.3執行追蹤審查及發生不良事件、申訴或試驗偏差時，依據本委員會相關程序辦理





4.4相關結果請示主委是否聯繫其他家機構，回覆本院執行狀況
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4.5提委員會報告處理情形
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