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1 目的 

本作業程序提供人體試驗委員會審查已通過計畫案之結案報告事宜。 

2 範圍 

本標準作業程序應用於審查及追蹤結案報告。每一個計畫主持人都有義務於試驗

結束後提供完整的書面結案報告給人體試驗委員會。 

3 職責 

計畫主持人應於計畫完成後，二個月內繳交結案報告。 

本委員會秘書處有責任提醒計畫主持人提交結案報告，並受理送審文件。 

4 流程 

項次 工作內容 負責成員 

1 提醒研究團隊 
人體試驗委員會秘書處 

/研究團隊 

 ↓ 

2 受理結案報告送審文件 
人體試驗委員會秘書處 

/研究團隊 

 ↓ 

3 審查前置作業 
人體試驗委員會秘書處 

/主任委員 

 ↓ 

4 審查結案報告 

人體試驗委員會秘書處 

/委員/諮詢專家/受試者代表 

/主任委員 

 ↓ 
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5 審查結果與通知 
人體試驗委員會秘書處 

/主任委員/研究團隊 

 ↓ 

6 資料歸檔 人體試驗委員會秘書處 

5 細則 

5.1 提醒研究團隊 

5.1.1 在研究計畫之結案報告繳交日期前 30 天，以電話、電子郵件提

醒研究團隊。 

5.1.2 如未依規定繳交結案報告，本會將暫停受理該計畫主持人申請新

案，並將列入實地訪查之對象。 

5.1.3 審查非本機構內之研究計畫，其結案報告審查作業比照本機構內

執行之研究計畫規定施行。 

5.2 受理結案報告送審文件 

5.2.1 研究團隊填寫結案報告送審資料表、結案報告送審申請書以及相

關文件，送交人體試驗委員會秘書處。（參見附件 SOP005-17 結案報

告送審資料表、附件 SOP005-18 結案報告送審申請書）。 

5.2.2 若送審文件有缺漏，則秘書處不予受理；於 2個工作天內通知研

究團隊並退件。 

5.2.3 送審前再次確認計畫書與相關文件頁數都沒有遺漏，若發現缺漏，

應於 2個工作天內通知研究團隊補件，研究團隊應於 14 個工作天內

完成補件，未於期限內補件則予以結案。 

5.3 審查前置作業 

5.3.1 秘書處準備結案報告初審分配表（參閱附件 SOP016-02 結案報告

初審分配表）。 

5.3.2 秘書處將送審資料及結案報告初審分配表送交主任委員指派至

少 2位委員進行初審（一位醫療，一位非醫療）。 

5.3.3 結案報告案初審原則上由該案原審委員審查，若原審委員因故無
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法審查時，由主任委員另行指派委員進行審查。指派初審委員時應依

據委員專業別及利益廻避原則進行分配。 

5.3.4 結案報告初審分配程序，應於 2個工作天內完成。 

5.4 審查結案報告 

5.4.1 秘書處準備結案報告初審審查意見表（參閱附件 SOP016-03 結案

報告初審審查意見表），並將送審資料與初審意見表，於 2個工作天

內送交初審委員。 

5.4.2 初審委員依據審查意見表逐項稽核送審文件，初審委員應於 10

個日曆天內完成審查，若難以於期限內完成，應盡速與秘書處聯繫，

並另行分派。 

5.4.3 審查意見必須詳細填寫。 

5.4.4 審查委員必須簽名並註明完成初審日期。 

5.5 審查結果與通知 

5.5.1 初審委員應於期限內，將初審意見表繳交至秘書處。 

5.5.2 秘書處應於2個工作天內，依照附件SOP016-04審查意見回覆表，

完成初審意見彙整。 

5.5.3 審查總評結果應為： 

5.5.3.1 推薦，歸檔存查：全體審查委員都勾選『推薦，歸檔存查』

時。 

5.5.3.2 修正後複審：沒有全體審查委員都勾選『推薦，歸檔存查』

時。 

5.5.3.3 提交委員會討論：全體審查委員都勾選『提交委員會討論』

時。 

5.5.4 將所有的初審委員意見表、送審文件以及初審意見回覆表，送交

執行秘書審閱，若有錯誤，秘書處應於 2個工作天內完成修正。 

5.5.5 經執行秘書批核之審查意見回覆表，秘書處應於 14 天內送交研

究團隊。 

5.5.6 初審結果作業如下： 

5.5.6.1 初審總評為『推薦，歸檔存查』時，由秘書處製發證明文件，
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送交主任委員簽名，將同意書正本送交研究團隊，影本請研究團

隊於右上方簽名並註記日期後歸檔，並於最近一次委員會議中核

備。 

5.5.6.2 初審總評為『修正後複審』時： 

5.5.6.2.1 秘書處將批核之審查意見回覆表送交研究團隊。 

5.5.6.2.2 研究團隊應於 30 個日曆天內，完成審查意見回覆表

並送交秘書處。 

5.5.6.3 初審總評為『提交委員會討論』時：將初審結果提交至最近

一次會議中討論，並將會議討論結果於 14 天內以書面形式送交

研究團隊（參閱 SOP028 議程製作，會議程序與會議記錄）。 

5.5.7 人體試驗委員會議 

5.5.7.1 秘書處將結案報告排入會議議程。 

5.5.7.2 委員會就該案進行討論或核備。 

5.5.7.3 秘書處記錄決議事項並追蹤執行情形。 

5.5.8 審查結果應於 14 天內通知研究團隊。 

5.6 資料歸檔 

5.6.1 秘書處將審查意見表、送審申請書與該計畫案存放於同一個資料

夾內。 

6 名詞解釋（本章節無名詞解釋） 

7 附件清單 

7.1 附件 SOP016-01 結案報告審查通過證明 

7.2 附件 SOP016-02 結案報告初審分配表 

7.3 附件 SOP016-03 結案報告初審審查意見表 

7.4 附件 SOP016-04 結案報告審查意見回覆表 
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附件 SOP016-01 結案報告審查通過證明 

 

 

 

 

結案報告審查通過證明 

計畫名稱： 

委員會編號：KAFGH_____-_____ 

試驗總主持人： 

計畫書版本/日期： 

受試者同意書版本/日期： 

研究起迄期間：民國______年______月______日 至 民國______年______月______日 

同意函核准起迄期間：民國_____年_____月_____日 至 民國_____年_____月_____日 

 

本計畫案之結案報告已於民國____年____月____日經本院人體試驗委員會審查通過。 

 

 

 

國軍高雄總醫院人體試驗委員會 

主任委員 

 

 

（主任委員簽名）________________________ 

 

中 華 民 國 _ _ _ _ _ 年 _ _ _ _ 月 _ _ _ _ 日 （ 填 寫 民 國 年 開 立 日 期 ） 

 

  

國 軍 高 雄 總 醫 院 

人 體 試 驗 委 員 會 

（802）高雄市苓雅區中正一路 2 號 
電話：（07）7491056 
E-mail：802irb@gmail.com；

802irb@mail.802.org.tw 

委員會 

印章 
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附件 SOP016-02 結案報告審查初審分配表 

國軍高雄總醫院人體試驗委員會 

結案報告審查初審分配表 

計畫案編號：KAFGHIRB______-______ 

計畫名稱 

中文： 

英文： 

計畫主持人  

單位/職稱  

秘書處檢核日期 民國_____年______月______日 

原計畫審查程序 
簡易審查 

一般審查 

原初審委員 

醫療專業領域審查委員：__________ 

非醫療專業領域審查委員：__________ 

諮詢專家：__________ 

受試者代表：_________ 

研究計畫核准期限 
民國____年____月____日 

至民國____年____月____日 

以下由主任委員填寫 

醫療專業領域審查委員  

非醫療專業領域審查委員  

諮詢專家（視需要）  

受試者代表（視需要）  

主任委員簽名  

分案日期 民國_____年______月______日 
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附件 SOP016-03 結案報告初審審查意見表 

國軍高雄總醫院人體試驗委員會 

結案報告初審 審查意見表 

計畫案編號：KAFGHIRB______-______ 

計畫名稱 

中文： 

英文： 

計畫主持人  

單位/職稱  

原計畫審查程序 
□簡易審查 

□一般審查 

初審委員 

□醫療專業領域審查委員：______________ 

□非醫療專業領域審查委員：____________ 

□諮詢專家（單位/職稱）：______________ 

□受試者代表（單位/職稱）：____________ 

研究計畫核准期限 
民國____年____月____日 

至民國____年____月____日 

秘書處送出日期 

民國_____年_____月_____日 
（依照本會標準作業程序，初審委員應於 10 個日
曆天內完成初審，若您難以於期限內完成，請盡
速與秘書處聯繫） 

審查期限 民國_____年_____月_____日 

 

以下由初審委員填寫 
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項

次 

審查內容 

內容說明 

建議改善事項 

（若對該項有意見，請務必詳細填寫，

以利研究團隊回覆） 

1 

結案報告是否完整？ 

□ 是 

□ 否 

 

2 

收案狀況/研究執行進度是否適

當？ 

□ 是 

□ 否 

 

3 

研究期間所遭遇之問題與處理

是否適當？ 

□ 是 

□ 否 

 

4 

受試者同意書簽署情形是否適

當？ 

□ 是 

□ 否 

 

結案報告初審 審查結果 

□  推廌，歸檔存查 

□  修正後複審；請務必詳細填寫待修正事項，以利研究團隊回覆 

（依據醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準，如為不核准或要求修改試驗計畫書之

決定，應檢附不核准之理由或要求修改之內容） 
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□  提交委員會討論；請詳細說明理由 

 

 

初審委員簽名：____________________ 

完成初審日期：民國_____年_____月_____日 
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附件 SOP016-04 結案報告審查意見回覆表 

國軍高雄總醫院人體試驗委員會 

結案報告審查意見回覆表 

委員會編號  

計畫主持人  

計畫名稱 
中文： 

英文： 

總評  

審查類別 □ 結案報告審查。 

說明 
請研究團隊於 30 個月曆天內以書面方式完成回覆。 

回覆截止日期：民國___年___月___日。若逾期則將逕行結案。 

委員意見 1：  

 

委員意見 2：  

 

研究團隊意見回覆： 

 

 

 

執行秘書簽核  日期 民國_____年_____月_____日 

計畫主持人簽名  日期 民國_____年_____月_____日 

秘書處收件日  日期 民國_____年_____月_____日 
 

 


