臺灣基督教門諾會醫療財團法人

人體試驗暨研究倫理委員會

結案/終止申請書
1.基本資料

	1.1案件編號：

	1.2計畫名稱：

	1.3計畫主持人姓名：

	1.4計畫歸屬：
□A1：醫療法所訂之人體試驗
□A2：非屬A1類醫療法所訂之人體研究，但為風險較高之案件
□B類研究：有侵入性行為，非屬A類之人體研究
□C類研究：無侵入性行為，有接觸研究對象，如單純抽血、問卷訪談等
□D類研究：不接觸受試者的研究，如資料庫研究、病歷回顧等

	1.5原審查類別：□一般審查   □簡易審查

	1.6研究執行場所：                    

	1.7許可書執行期限：至              止(請填迄日)

	1.8結案/終止申請目的：
□1.8.1結案：全部的研究對象均已完成所有相關研究/試驗程序
□1.8.2終止

□1.8.2.1尚未開始收案，終止原因：        【勾選此項，以下2~5項不須填寫】

□1.8.2.2已開始收案，申請終止原因：                      


2.收錄個案情形：
	2.1此次報告期間：                至                
※說明1：未曾繳交過期中/追蹤報告，起日:請自研究開始時間填寫~迄日:本次報告填寫日。
※說明2：曾繳交過期中/追蹤報告，起日:請填寫上次期中/追蹤報告2.1的迄日+1天~迄日:本次報告填寫日

	2.2計畫原許可收案數：實驗組     人、對照組     
2.3第一位收案個案，同意書簽署日期：              
※說明1：收案數，除了填寫數字外，請加上計算單位，如「人或件」。
※說明2：若無對照組，請填「無」。

	2.4此次報告期間(承如2.1所填)，收案狀況：

□2.4.1本次報告期間未收案，不需檢附收錄個案清單【直接跳至2.5項】
□2.4.2本次報告期間有收案，但已申請免除研究對象同意書，不需檢附收錄個案清單
□2.4.3本次報告期間有收案，檢附收錄個案清單，收案數（總數）：
研究場所名稱
篩選數
收案人數
完成數
SAE(人/次)

※說明1：若研究對象分為2組以上，請分組填寫。
※說明2：篩選數：有簽署同意書的人數。若無特別篩選程序，可與納入人數相同
※說明3：收案人數：已簽署同意書接受篩選並符合納入條件之收案人數。
※說明4：完成數：完成所有研究/試驗程序的人數。
※說明5：SAE：為嚴重不良事件。若此次報告期間曾發生，需檢附嚴重不良事件通報紀錄。

	2.4.4此次報告期間，是否有因變更案而重新簽署的研究對象同意書：

□無
□有，請於收錄個案清單中標示

	2.5研究開始至結束時的收案數（總數）
研究場所名稱
篩選數
收案人數
完成數
SAE(人/次)

※說明：若研究對象分為2組以上，請分組填寫

	3.研究結束/終止後，對研究資料(因研究收集的資料，問卷、照片、訪談錄音與錄影) 之處置：

□無資料收集

□有資料收集，處置：               
※說明：請參閱原許可計畫書

	4.研究結束/終止後，對檢體之處置：

□無檢體收集

□有檢體收集，處置：               
※說明：請參閱原許可計畫書

	5.後續受試者之追蹤及醫療照顧措施說明：□不適用
※說明：請A1人體/藥物試驗、A2高風險計畫必填，其餘B、C、D類研究，若原許可計畫書無制定，可勾選「不適用」

	6.此次報告期間，是否曾有研究相關抱怨事件：

□否   □是，請描述事件經過：

	7.研究成果之報告：
※說明1：請簡要報告目的、方法、結果、討論與結論等】
※說明2：請勿直接檢附完成研究計畫成果或是碩博士論文


	8.計畫主持人聲明及研究對象資料保密切結書：
8.1 本人承諾，已盡力確保以上資料內容正確。若有不實或蓄意隱瞞，願負法律上應負之責任。

8.2 本人承諾，已將本結案報告之相關資訊告知本計畫之共同/協同主持人，並獲得其授權以本人名義提出本申請。若因研究相關人員未獲告知而產生的任何情況，所有相關責任均由本人負責。

8.3 本人承諾，會繼續盡力依赫爾辛基宣言及國內相關法令的規定執行本研究，以確保研究對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。

8.4 本人承諾，研究團隊將於研究計畫執行結束後，確實執行研究對象隱私及可辨識資料機密之相關保護措施(即研究對象之生物檢體、個人資料或其衍生物)，並依照原許可計畫書及相關規定時程，進行銷毀。倘若研究對象同意提供再利用者，也會經貴會審查通過，而未去連結者，也會再次取得研究對象書面同意。本人必遵循相關規範，善盡保護研究對象隱私及可辨識資料機密之責任，也願意接受貴會不定期查核。
8.4 本人會完整提供臺灣基督教門諾會醫療財團法人門諾醫院人體試驗暨研究倫理委員會所需的所有相關資訊供審核，以確保研究對象之權益。

計畫主持人簽名：                         日期：
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