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1. 目的 
提供經由本委員會核准之計畫案，其結案報告之審查及追蹤。 
 

2. 範圍 
本標準作業程序應用於審查及追蹤結案報告。每一個研究計畫主持人都有

義務提供完整的結案報告送至本委員會。 
 

3. 職責 
3.1 承辦人 

3.1.1 執行相關行政業務。 
3.2 執行秘書 

3.2.1 督導相關行政業務。 
3.2.2 視需要選派審查委員。 

3.3 主任委員 
3.3.1 覆核執行秘書選派委員進行審查的結果。 

3.4 委員 
3.4.1 審查結案報告，於審議會中追認結案報告時進行報告。 

 
4. 作業流程 

4.1 行政審查 
4.1.1 承辦人於研究計畫結案前兩個月提醒主持人須繳交結案報告的期

限。 
4.1.2 研究計畫結案三個月內，主持人應備齊結案相關資料，詳見結案

行政審查核對單（附件二），包括結案報告表及電子檔（附件

一），上傳至本會臨床資訊管理系統送至本委員會。若有缺件，

承辦人將通知主持人補齊後再進行下一步驟。。 
4.1.3 計畫結案前將會計畫到期前三個月每月通知計畫主持人，若計畫

結束超過三個月未申請結案審查，由承辦人以主任委員名義發出

通知，須於兩週內附上相關資料送審，若於兩週內未送出，將發

出服務機構（單位）代為催繳。 
4.1.4 若結案報告遲不交回，經行政催繳無效超過三個月，本會將予行

政撤案，且將針對同一申請者的案件暫不予審查一年。因催繳無

效原因甚多，處置方式將提會討論。 
4.2 審查方式判定及審查程序 

4.2.1  承辦人將相關資料送執行秘書，由執行秘書選派委員一人（以原

審查委員為原則）審查，再由主任委員覆核執行秘書審選派的結

果。 
4.2.2  委員須依結案報告審查表（附件三）各項審查項目審查。 
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4.2.3  審查同意結案者，將於下一次審議會追認，未同意結案將提於下

一次審議會討論。 
4.2.4  審議會追認或同意結案之計畫，准予結案。 
4.2.5  若執行秘書或委員發現研究計畫有下列情形之一者，須向主任委

員報告，由主任委員指派委員調查，程序如實地訪查之作業流

程： 
(1) 嚴重晚發性不良事件。  
(2) 有違反法規或計畫內容之情事。 
(3) 嚴重影響研究對象權益之情事。 

4.2.6  訪查委員須填寫訪查報告送回秘書處，呈執行秘書及主任委員批

閱。 
4.2.7  執行秘書及主任委員批閱訪查報告時，若發現情況屬實，須由主

任委員召開緊急會議確認，並於作成決定後十四個工作天內通報

研究機構及中央目的事業主管機關。 
 
5. 附件 
    附件一 結案報告表 

附件二 結案行政審查核對單 
附件三 結案報告初審審查表 
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附件一 

結案報告表 

一、本計畫編號： 

二、計畫主持人： 共同/協同主持人： 

三、計畫名稱： 

四、核准日期：     年     月    日至      年    月    日 

五、計畫委託者

(Sponsor) 

□無  □有，名稱： 
計畫聯絡人： 
電話： 
傳真： 
地址： 

六、計畫結案日期：為截至   年   月   日之狀況 

七、第一位參與者收案日期：    年   月   日 

八、收案狀況： 

收案：          人，完成：         人，退出：        人（請陳述理由）：      

AE：     人；     人次，SAE：     人；     人次 

九、不良事件結果分析： 

 

 

 

十、研究材料之保存及銷毁 

□本計畫涉及研究材料之保存及銷毁 

□原告知研究參與者之保存期限為＿＿年，將依約在期限屆滿前銷毁    

（銷毁日期：＿＿年＿＿月＿＿日） 

□其他：請說明＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

□本計畫不涉及研究材料之保存及銷毁 

計畫主持人簽名：                                         日期：  

單位：                                         職稱：  
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附件二 

 
 

結案行政審查核對單 

計畫資料 

計畫資料 

計畫編號：       計畫執行日期：    年     月     日  至     年     月     日 

計畫主持人： 協同主持人： 

計

畫

名

稱 

 

 
送件資料 

以下資料請備齊一式乙份 
主持人 
檢核 

RREC 
複核 

1 送審文件清單 □ □ 

2 結案報告表 □ □ 

3 一份已簽名之完整參與者同意書(影本) □ □ 

4 
計畫核准執行後或前一次期中報告後 

所收錄之個案數清單 
□ □ 

5 相關結案報告 □ □ 

6 結案申請書 □ □ 

送件人簽名／日期 聯絡人姓名／電話 

RREC 完成檢核章 

完成檢核日期：     年     月    日 
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附件三 

結案報告初審審查表 

本會編號    (請委員/專家惠予填寫) 

送審查委員日期  審查期限  

審查委員姓名 
 承辦人姓名／ 

聯絡電話 
 

(請委員/專家惠予填寫) 

審查意見（以下由審查委員填寫） 

項次 審  查  項  目 適宜 需修正 不適用 
1.  結案申請書    

2.  收錄受試者清單    

3.  
本院發生嚴重不良事件受試者摘要報告清

單 
   

4.  病患權益與隱私是否受到保護？    

5.  研究資料與數據的監測安全性措施與保護    

6.  審查結果 詳見線上系統 email 

7.  綜合審查意見及建議事項（篇幅不足請書寫於背面或另紙繕附） 
 

詳見線上系統 email 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

審查委員簽名 詳見線上系統 email 完成審查日期 詳見線上系統 email 
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6. 文件制定修訂紀錄表 
文件名稱 結案報告審查 文件編號 SOP/11/03.5 

版本 發行日期 核准會議和會期 修訂內容說明 負責人員 核准者 
01.0 100.01.01 中區區域性 

研究倫理中心建置 
計畫第 8 次會議 

定稿、新版發行 陳祖裕 宋鴻樟 

02.0 100.07.05 第 2 次審查會議 定稿、新版發行 宋鴻樟 宋鴻樟 
02.1 100.08.11 第 3 次審查會議 1. 修訂附件一結案

報告表 
2. 錯字改正：秘書

室改為秘書處 

宋鴻樟 宋鴻樟 

03.0 102.03.12 第 19 次審查會議 1. 修訂委員會名稱 
2. 新增細則 6 文件

制定修訂紀錄表 

黃文良 陳偉德 

03.1 102.06.04 102 年度 
第 6 次審查會議 

新增細則 4.2.5 黃文良 陳偉德 

03.2 102.11.26 102 年度 
第 8 次審查會議 

1. 修訂細則 4.2.2 
2. 修訂細則 4.2.5 
3. 修訂細則 4.2.6 
4. 修訂細則 4.2.7 
5. 修訂附件三 

黃文良 宋鴻樟 

03.3 103.11.20 103 年度 
第 6 次審查會議 

新增細則 4.1.1 黃漢忠 林正介 

03.4 103.12.25 103 年度 
第 7 次審查會議 

1. 新增細則 3.3 
2. 修訂細則 4.2.1 
3. 修訂細則 4.2.2 
4. 修訂細則 4.2.6 
5. 修訂細則 4.2.7 

黃漢忠 林正介 

03.4 104.02.26 
104 年度 

第 1 次審查會議 
重新檢視 黃漢忠 林正介 

03.4 105.08.25 
105 年度 

第 4 次審查會議 重新檢視 黃漢忠 林正介 

03.4 106.02.25 
106 年度 

第 1 次審查會議 重新檢視 黃漢忠 林正介 

03.5 107.04.26 107 年度 
第 2 次審查會議 

1. 修訂細則 4.1.3 
2. 修訂細則 4.1.4 
3. 修訂附件一「結

案報告表」 

黃漢忠 林正介 
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4. 修訂附件二「結

案行政審查核對

單」 

03.6 108.04.25 
108 年度 

第 2 次審查會議 1.修訂細則 4.1.2 
黃漢忠 林正介 

03.6 109.10.29 109 年度 
第 5 次審查會議 重新檢視 黃漢忠 林正介 

03.6 110.12.23 110 年度 
第 6 次審查會議 

重新檢視 黃漢忠 林正介 

 


