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台北榮民總醫院人體試驗委員會
結案/終止報告送審清單
本會IRB編號：○○○○-○○-○○○○○

計畫主持人：○○部○○科○○○醫師

計畫名稱：○○○

計畫書編號：○○○(若無請刪除)
注意事項：

1. 以下申請文件請以資料夾或燕尾夾裝訂，並將文件名稱以可標示之分隔頁或右側標示區別，以專人親送至本會審查。
2. 原簡易審查案件請備正本1份；一般審查案件請備一式2份。
3. 申請書中各項目請確實填寫，若無請寫「無」或「不適用」，請勿空白不填。
4. 本會得視需要，要求檢送其他相關資料！資料準備或填寫不齊全者，恕本會秘書處退件處理！
	1. IRB編號：

	2. 送審清單：若備妥請務必於□內打勾(

	□
	1.結案/終止報告審查申請書

	□
	2.計畫書中文摘要

	□
	3.受試者名單(個人資料需保密，例如：王○明或W.D.M.；並依受試者編號排序)

	□
	4.本會/JIRB核准函 (同意臨床試驗證明書)（JIRB核准函只適用於98年（含）以前之臨床試驗案）

	□
	5.衛生署核准函（若適用）

	□
	6.收案之所有受試者同意書簽名頁影本（若適用）（請按照受試者編號排序）(含主持人、受試者簽名頁)

	□
	7.受試者發生之嚴重藥物不良事件（依最新相關法規須通報本委員會之案件，請按照受試者編號排序）（若適用）


台北榮民總醫院人體試驗委員會
臨床試驗計畫結案報告申請書
	1. □藥品　□醫療器材/技術　□其他

	2. 結案原因：（可複選）

· 所有受試者均已完成所有相關的研究試驗（僅剩資料分析）

· 療效甚佳，提早結束。

· 受試者招募不理想，提早結束。

· 療效不佳，不宜繼續進行。
· 發現參與試驗的受試者風險過高，不宜繼續進行。
· 其他，請說明：

	3. 計畫中文名稱：
計畫英文名稱： 

計畫編號：

	4. 計畫主持人
中文姓名：
英文姓名：
單位：
職稱：
電話：
傳真：
E-mail：

	6. 本試驗核准於：       年   月  日(第    次審議會)

	7. 衛生署核准文號：（如經衛生署審查核准者，請檢附衛生署核發之所有公文）

	8. 執行期間：：   年   月   日  至   年   月   日

	9. 收案期間：：   年   月   日  至   年   月   日
(第一位個案收案時間至最後一位個案收案時間)

	10.收案狀況：

本院預計收案數：

本院實際收案數：

中途退出人數：

	11.試驗藥品／醫療器材學名、商品名及規格：



	12.收錄個案描述：



	13.計畫初步結果分析：是否已發表？ □ 否；□ 是，請檢附資料。
初步成果報告：


	14.本計畫曾申請變更/修正案： 

□否

□是，次數： 次（請依次增列或刪除下列欄位）

	次數
	原因
	內容
	本會許可日期
	衛生署核准文號

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	15.執行滿3~6個月是否曾繳交期中報告？（99年以後案件適用）
□是，□否，□不適用

	16.是曾申請展延臨床試驗證明書期限？□是，□否
（請依持續審查次數增列下列欄位）

	第1次
	本會核准日期：   年   月   日

	第2次
	本會核准日期：   年   月   日

	17. 所有已通報本會之國內嚴重不良反應：
相關性代碼： a.確定相關 b.很可能相關 c.可能相關 

	序號
	受試者
編號
	收案日期
	發生日期
	嚴重不良
事件描述
	本院案例

（請打勾）
	相關性
請填代碼
(a~c)

	
	
	
	
	
	
	

	註：嚴重不良反應後果：D. 死亡；L.T.：危及生命；H.：導致病人住院；P.Dis.：造成永久性殘疾；P.H：延長病人住院時間；P.Dam.：需作處置以防永久性傷害；T.：先天性畸形

相關性：1. 確定相關 (certain)；2. 很可能相關 (probable/likely); 3. 可能相關 (possible)

	18.送件單位

機關/單位/公司名稱：              

郵遞區號：

地址：

聯絡人:                      e-mail： 

部門：                       職稱:

電話：                       傳真:

	19.試驗主持人聲明及簽章：

· 本人負責執行此臨床試驗，已盡力依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保試驗對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。

· 本結案報告之內容已經本人確認無誤。若有需要願提供所需的所有相關資訊給人體試驗委員會，以作確保受試者權益之審核。
姓名：                單位：

簽章：                日期：


註1：非藥物者，不適用項目請註明「不適用」。
註2：本表可因內容增加自動延伸。填寫內容以中文為主，必要時加英文，唯字體不得小於14號字
