2026/09/07 IRB會議通過
結案複審送審資料

阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會
結案複審案送審資料清單
	申請人
勾選
	IRB

核對
	文件項目

	
	
	1. 結案複審案送審資料清單

	
	
	2. 結案報告複審案申請表

	
	
	3. 審查意見回覆說明

	
	
	4. 修正後計畫書相關文件(修正部份需以底線+網底+粗體呈現)
· 請於相關文件註記○○○版本：Version ○（yyyy/mm/dd），例如：計畫書版本：Version 1(2013/04/10)。


註：
1. 核對上述資料後勾選，未符合者恕不受理。

2. 文件繳交為1正本1副本
主持人簽名：

IRB經手人簽名：

其他說明：

阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院結案報告複審案申請表
	計畫編號
	委員會收件日期：　　年　　月　　日

(由委員會填寫)

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫核准期間
	西元        年___月___日~西元        年___月___日

	計畫職稱
姓名
（中/英）
單位/職稱
連絡電話
E-mail
計畫主持人
共同主持人
協同主持人
聯絡人
（表格請依案件狀況增減）

	試驗委託者
	單位
	
	聯絡電話
	

	
	地址
	
	E-mail
	

	
	
	
	傳      真
	

	個案篩選數
	個案收案數
	個案完成數
	不良事件(AE)人次
	嚴重不良事件(SAE)人次

	
	
	
	
	

	資料之處理方式
	試驗或研究結束後，檢體或受試者資料之處理方式(請確實依計畫書與受試者同意書註明方式處理)：
    □ 銷毀：研究結束後立即將生物檢體及可辨識資料完全銷毀。
    □ 保存後銷毀且不再利用：保存    年後銷毀，保存期間不提供任何後續再利用
    □ 保存並規劃再利用（須符合人體研究法第19條）： 
□ 已去連結，依受試者同意書授權範圍再利用。
□ 未去連結：切結承諾未來若逾越原同意使用範圍，必先重新提送人體試驗委員會審查核准，並再次取得受試者之書面知情同意後始得使用。

    □ 其他方式，請說明                                       

	計畫主持人簽名：                    日期：西元          年     月     日


阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會
初審審查意見回覆說明
	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	審查委員
	審查意見1：

回覆1： 
修改前：
修改後： 
修正文件((計畫書，第__頁第__行；(受試者同意書，第__頁第__行)

	
	審查意見2：

回覆2：
修改前：

修改後：

修正文件((計畫書，第__頁第__行；(受試者同意書，第__頁第__行)

	填寫人簽名：　                日期：西元         年     月     日

主持人簽名：　                日期：西元         年     月     日



阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院結案報告複審案審查表
	計畫編號
	IRB收件日期(委員會填寫)

	JIRB計畫編號  □有，                   □無

	計畫期間：西元      年   月   日  至      年   月   日

	計畫名稱：
(中文)
(英文)

	計畫主持人
	
	聯絡電話

	共同主持人
	
	聯絡電話

	協同主持人
	
	聯絡電話

	贊助機構名稱
	□有，                 □無
	聯絡電話

	研究類型
(應與申請時相同)
	□新藥品    □新醫療技術  □新醫療器材  □基因轉殖研究
□使用血液樣本或組織檢體  □病歷調查    □上市後監測(PMS)
□流行病學  □回溯性      □問卷        □其他，請說明

	以下由審查委員填寫

	項目
	審查事項
	通過
	需修改
	NA
	其他說明

	1
	結案報告申請表
	
	
	
	

	2
	受試者收錄名單
(人體試驗案須附病歷號碼)
	
	
	
	

	3
	受試者同意書簽名影本
	
	
	
	

	4
	不良事件受試者摘要清單
	
	
	
	

	5
	嚴重不良事件受試者摘要清單
	
	
	
	

	6
	嚴重不良事件通報表
	
	
	
	

	7
	成果摘要報告
	
	
	
	

	審查結果：□通過，存查  □修正後通過  □修正後再審  □提會議報告

	綜合意見說明：


	審查者簽名：
	審查日期：西元       年     月     日


