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1.結案報告： 

 

2.補充說明： 

  2.1受理結案報告文件 

    2.1.1 計畫主持人填寫並準備下列文件： 

      2.1.1.1送審文件清單（AMD-3-046-003）。 

      2.1.1.2人體試驗結案報告表（PTCH-2-425-009）。 

      2.1.1.3研究參與者同意書簽名頁影本。 

    2.1.2 工作人員依據送審文件清單（AMD-3-046-003）準備核對送審文件。 

2.1.3 工作人員以 E-MAIL或電話通知計畫主持人補件。 

2.1.4 工作人員確認計畫主持人繳齊所有文件後，押上收件日期。 

  2.2結案報告審查流程 

    2.2.1 工作人員將結案報告送交副主任委員確認存查或分派主審委員。 

    2.2.2 原則上由原主審委員審查，原主審委員因故無法審查時，由副主任委員另外指派主審委員審查 

(請看補充說明 2.1受理結案報告文件)。 

    2.2.3 結案報告審查時間不宜超過一週。 

    2.2.4 核准的結案報告應於 IRB會議提報。 

  2.3結案報告審查結果與通知 

2.3.1 委員填寫人體試驗結案報告審查意見表（PTCH-2-425-010），送交工作人員。 

2.3.2 IRB工作人員負責將委員人體試驗結案報告審查意見表（PTCH-2-425-010）結果彙整。 

2.3.3 審查結果得為下列之決定，並於決定之日起，十四日內書面通知計畫主持人(衛生署 IRB作業

權責部門 流程 重點提示 相關文件/表單 

1.計畫主持人 

2.人體試驗審查

委員會 

 1.由 IRB 通知或由計畫主持人主動提繳結案報告。 

2.IRB 受理結案報告依（補充說明 2.1）辦理。 

1.計畫書送審的管理作

業流程 

2.人體試驗審查委員會

管理程序 

1.人體試驗審查

委員會 

2.副主任委員 

3.主審委員 

 1.結案報告審查流程依（補充說明 2.2）辦理。 1.人體試驗審查委員會

管理程序 

1.主審委員 

2.人體試驗審查

委員會 

3.計畫主持人 

4.委員 

 1.結案報告審查結果與通知依（補充說明 2.3）辦理。 1.人體試驗審查委員會

管理程序 

2.會議管理程序 

3.會議通知及記錄作業

流程 

1.人體試驗審查

委員會 

 1.相關資料歸檔依（補充說明 2.4）辦理。 1.人體試驗審查委員會

管理程序 

2.文件與記錄管理程序 

受理結案報告 

通知審查結果 

歸檔 

審查結案報告 
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基準 25)： 

      2.3.3.1【存查】 

      2.3.3.2【提交 IRB會議討論】 

    2.3.4【存查】 

2.3.4.1 IRB工作人員將結案報告文件(請看補充說 2.1受理結案報告文件)及人體試驗結案報告審 

查意見表（PTCH-2-425-010）按序歸檔。 

    2.3.5【提交 IRB會議討論】 

2.3.5.1經 IRB會議討論後，可表決是否需請求計畫主持人提供進一步資料或採取相關措施。 

2.3.5.2 IRB工作人員紀錄決議事項並追蹤執行情形。 

  2.4歸檔 

    2.4.1 把所有文件依 PTCH-2-400文件與記錄管理程序歸檔。 

2.4.2 將結案報告表與全部研究計畫相關文件存放於指定位置。 

3.使用表單 

4.相關文件： 

  4.1計畫書送審的管理作業流程（AMD-3-046） 

  4.2人體試驗審查委員會管理程序（PTCH-2-425） 

  4.3會議管理程序（PTCH-2-414） 

  4.4會議通知及記錄作業流程（AMD-3-066） 

4.5文件與記錄管理程序（PTCH-2-400） 

5.解釋名詞 
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