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臨床試驗計畫稽核表-BA／BE試驗附表
	IRB編號
	
	IRB審查日期
	

	計劃稽核次數
	
	計畫稽核日期
	

	計劃主持人
	
	贊助單位
	

	計劃名稱
	

	稽核監控日期
	稽核自西元__________________ 至 西元__________________之計畫執行


（H）BA／BE試驗
	編號
	稽核項目內容
	是
	否
	不適用
	未審核

	H.1 試驗設計

	H.1.1
	試驗計畫類別為： 

□生體可用率（Bioavailability, BA）

□生體相等性（Bioequivalence, BE）
	
	
	
	

	H.1.2
	試驗設計方式為：

□隨機雙向交叉設計    □隨機多向交叉設計

□拉丁方格設計        □平行設計
	
	
	
	

	H.1.3
	試驗藥物劑量為：
□單劑量              □多劑量
	
	
	
	

	H.1.4
	採樣樣品種類為：
□血液                □尿液
	
	
	
	

	H.2 執行人員

	H.2.1
	計畫執行人員資格是否合符合規定?
【應聘有藥物動力學專業人員、分析人員、試驗醫師】
	
	
	
	

	H.2.2
	藥動學專業人員資格是否合符合規定?
【藥學碩士並有藥動學研究發表者】
	
	
	
	

	H.3 執行場所

	H.3.1
	藥物動力學試驗之執行場所是否合符合規定?
【經衛生主管機關認定核可之場所】
	
	
	
	

	H.3.2
	藥物動力學試驗之分析場所是否合符合規定?
【經衛生主管機關認定核可之場所】
	
	
	
	

	H.4 試驗執行

	H.4.1
	受試者人數是否符合規定?
【受試者至少應有12名以上】
	
	
	
	

	H.4.2
	受試者之臨床試驗間隔，是否符合捐血者健康標準之規定?
【每次捐血250ml者，其捐血間隔應為二個月以上；每次捐血500ml者，其捐血間隔應為三個月以上。捐分離術血小板、分離術白血球或分離術血漿者，每次之間隔為二星期以上。】
	
	
	
	

	H.4.3
	健康受試者於參加試驗前，是否禁服任何藥品達二週以上?
	
	
	
	

	H.4.4
	受試者於服藥前，是否依照規定禁食10小時以上?
	
	
	
	

	H.4.5
	受試者於服藥後，是否依照規定禁食4小時以上?
	
	
	
	

	H.5 試驗藥品

	H.5.1
	試驗藥品廠牌、劑量、批號、規格是否符合計畫書規定?
	
	
	
	

	H.5.2
	試驗藥品廠牌、劑量、批號、規格之紀錄是否完整無誤?
	
	
	
	

	H.5.3
	試驗藥品給藥劑量、給藥途徑、給藥時間是否符合計畫書規定?
	
	
	
	

	H.5.4
	試驗藥品給藥劑量、給藥途徑、給藥時間之紀錄是否完整無誤?
	
	
	
	

	H.6 樣品收集

	H.6.1
	採集樣品種類、採樣時間、採樣次數及採樣總量是否符合計畫書規定?
	
	
	
	

	H.6.2
	採集樣品種類、採樣時間、採樣次數及採樣總量之紀錄是否完整無誤?
	
	
	
	

	其他建議事項
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