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一、目的
本程序之目的為提供已經本院人體委員會審查通過之臨床試驗/人體研究案進行結案、撤案或終止之標準流程。
二、範圍
本程序適用於已經本院人體試驗委員會審查通過之臨床試驗/人體研究計畫案，於計畫結束後進行結案；或計畫預計完成前即終止之臨床試驗/人體研究計畫終止案及未執行即申請撤除的臨床試驗/人體研究計畫撤除案。
三、責任區分
(一) 計畫主持人有義務於試驗結束後三個月內或決定終止後三個月內或決定撤案後一個月內提供完整的書面報告給本院人體試驗委員會。
(二) 本院人體試驗委員會承辦人在將文件送審前，需確認報告文件的完整性，包含結案/終止/撤案送審核對單（IRB-TPEVGH  SOP-11-01）、結案/終止/撤案申請書（IRB-TPEVGH  SOP-11-01）、計畫書摘要、本院收錄之受試者清單（IRB-TPEVGH  SOP-11-01）、受試者同意書簽名頁影本、本院發生之嚴重不良事件與非預期問題受試者摘要報告清單（IRB-TPEVGH  SOP-11-01）。
(三) 終止執行之計畫案須提出對於受試者權利與福祉之保護措施、後續之醫療照護安排、受試者是否轉介給其他研究者及如何將研究終止之訊息通知受試者等事宜。
(四) 委員及審查專家可對結案、終止報告審查提供意見。
四、作業流程（右為負責人員）<後附流程圖>

1.
結案報告、終止報告或撤案報告收件程序

計畫主持人/承辦人

2.
結案報告、終止報告或撤案報告審查
     
主任委員/執行秘書/審查委員
3. 後續行政作業 
承辦人
五、執行細則
5.1  結案報告、終止報告或撤案報告收件程序
5.1.1 計畫主持人於該計畫同意臨床試驗證明書有效日之截止日後三個月內應繳交結案報告一式一份（結案報告範本如IRB-TPEVGH SOP-11-01）。若未於同意臨床試驗證明書之有效日後之期限內提出展延或三個月內提出結案申請者，此計畫將於同意臨床試驗證明書有效日之截止日後六個月內逕行結案。凡未依規定繳交報告或前述逕行結案之計畫主持人，將呈請委員會議處。
5.1.2 計畫主持人於確定終止計畫日期開始後三個月內應繳交終止報告一式一份（終止報告範本如IRB-TPEVGH SOP-11-01）。若未於同意臨床試驗證明書之有效日後之期限內提出展延或三個月內提出結案申請者，此計畫將於同意臨床試驗證明書有效日之截止日後六個月內逕行結案。凡未依規定繳交報告或前述逕行結案之計畫主持人，將呈請委員會議處。
5.1.3 計畫主持人於確定撤案日期開始後一個月內應繳交撤案報告一式一份（撤案報告範本如IRB-TPEVGH SOP-11-01）。若未於同意臨床試驗證明書之有效日後之期限內提出展延或三個月內提出結案申請者，此計畫將於同意臨床試驗證明書有效日之截止日後六個月內逕行結案。凡未依規定繳交報告或前述逕行結案之計畫主持人，將呈請委員會議處。
5.1.4 承辦人於收件時，於確認檢送完整之報告當天為收件日期並開立收案證明為證。
5.2.1   結案報告或終止報告審查
5.2.2 承辦人於受理結案或終止報告審查案後，需製作結案報告或終止報告之送審函（IRB-TPEVGH SOP-11-03），並檢附一份結案報告或終止報告，呈執行秘書圈選至少2位委員審查，以原審查委員為優先。
5.2.3 承辦人檢附送審函、及一份結案或終止報告送交審查委員。
5.2.4 審查委員需依照下列原則審查結案報告或終止報告。（1） 計畫主持人及試驗委託者是否有遵循行政院衛生福利部及本國頒布之相關法規、是否遵照經本院人體試驗委員會審查核准之計畫書、是否遵守本委員會之相關規定以確保臨床實驗數據的合法及可信度。（2） 計畫主持人及試驗委託者是否善盡受試者保護。
5.2.5 審查委員應於7個工作日內完成結案報告或終止報告審查，並勾選審查結果。於審查完畢後將送審函、審查意見及結果、結案報告或終止報告送回秘書處。
5.2.6 承辦人彙集審查意見及結果，將審查意見及結果通知計畫主持人或試驗委託者。審查結果為（1） 同意結案或終止該臨床試驗；（2） 補充說明後再審；（3）提交審議會討論決定。
5.3   撤案報告審查
5.3.1 承辦人於受理撤案申請案後，製作撤案報告之送審函（IRB-TPEVGH SOP-11-04），陳核執行秘書/副執行秘書審查後，核發核准函，並提報人體試驗委員會。
5.3.2 承辦人檢附送審函及一份撤案報告送交審查委員(執行秘書或主委)。
5.3.3 審查委員(執行秘書或副執行秘書)需依照下列原則審查撤案報告。（1）計畫主持人及試驗委託者是否有遵循衛生福利部及本國頒布之相關法規、是否遵照經本院人體試驗委員會審查核准之計畫書、是否遵守本委員會之相關規定。（2）本計畫是否尚未評估及收入任一受試者。（3）本計畫內之任ㄧ研究試驗步驟是否均未開始進行。
5.3.4 審查委員(執行秘書或副執行秘書)應於7個工作日內完成撤案報告審查，並勾選審查結果。於審查完畢後將送審函、審查意見及結果、撤案報告送回秘書處承辦人。
5.3.5 承辦人彙集審查意見及結果，將審查意見及結果通知計畫主持人或試驗委託者。審查結果為（1）同意撤案；（2）補充說明後再審；（3）提交審議會討論決定。
5.4   後續行政作業
5.4.1 若該計畫案之結案、撤案或終止須提審查會討論，則後續行政作業將遵循會議決議及參照複審程序(請見IRB-TPEVGH SOP 06)辦理後續作業。
5.4.2 審查委員皆同意該計畫結案、撤案或終止後，承辦人發同意結案、撤案、或終止書函（IRB-TPEVGH SOP-11-05）予以計畫主持人、試驗委託者，若為藥品臨床試驗須副知本院藥事委員會。 

5.4.3 該臨床試驗/案之計畫書、會議紀錄、查核紀錄等相關文件存放於檔案室，保存該臨床試驗完成後至少3年。電腦檔案註記結案備查。
六、參考資料
赫爾辛基宣言(Declaration of Helsinki) 2013 年中文版，2013

人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法(衛署醫字第 1010265129 號令)，17 August, 2012

藥品臨床試驗計畫書主要審核事項(衛署藥字第 0930302777 號公告)，18 February, 2004
藥品優良臨床試驗準則(衛生福利部部授食字第 1031203335號令修正發布第2條條文)，23 October, 2014
                       
WHO Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research，WHO 2000 

Forum for Ethical Review Committees in Asia and the Western Pacific，August 2003

倫理審查委員會得簡易程序審查之人體研究案件範圍(衛署醫字第 1010265098C 號)，5 July, 2012

醫療法，(總統華總一義字第 10300013681號令修正公布第24、106條條文)，29 January, 2014

人體試驗管理辦法(衛署醫字第 0980263557 號公告)，14 December 2009
人體研究法(總統華總一義字第 10000291401 號令)，18 December 2011
得免取得研究對象同意之人體研究案件範圍(衛署醫字第 1010265083C 號)，5 July, 2012

得免倫理審查委員會審查之人體研究案件範圍(衛署醫字第 1010265079 號)，5 July, 2012

AAHRPP基準 (January 1, 2015)
臺北榮民總醫院人體試驗委員會標準作業程序第七版(103年3月)
人體試驗計畫之結案、終止或撤案流程圖

[image: image1.emf]由原審委員審查或執行

秘書選派審查委員

承辦人彙集

審查意見

通知計畫主持人

計畫主持人提出

申請資料(結案、

終止)

承辦人

行政審查

須於7個工作天內完成

計畫主持人

回覆審查意見

通過

補件

通過

本會核准函

審查委員審查

審議會複審

承辦人將會議決

議以書函通知申

請人

通過

計畫主持人

1

個月

內回覆意見

補充說明

複審以

2

個月 為限，超

過者則報送審議會審核

以決定是否撤回同意 。

承辦人將複審意

見通知申請人 核發核准函

修正後通過

審查意見

於審議會追認

補充說明

提會討論

核發核准函

委員書面複審

不通過

計畫主持人提出

申請資料(撤案)

補件

通過

承辦人

行政審查


[image: image3.png]


Page 1 of 9

_1452063495.vsd
�

�

�

�

���r�����������P�����p���u���N�H�z�[�J�����r�W�[�������C�Y�n�����������e���A�������������I�C�

�

���r�����M�����p���u�������N�H�z�[�J�����r�W�[�������C�Y�n�����������e���A�������������I�C�

�

�

�

�

�

�

�p�e�D���H���X
��������(�����B����)�

�

�����H
���F�f�d�

�q�L�

�e���������f�

���q�L�

�

�f�d�N���

�

�

�����f�e���f�d���������������f�d�e���

�����H�J��
�f�d�N��
�q���p�e�D���H�

�f�d�e���f�d�

�p�e�D���H
�^���f�d�N���

�

�����

�

�f���|���f�

����7���u�@���������

�

�����H�N�|���M���H�����q�������H�

�q�L�

�

�

�p�e�D���H1�������^���N���

�

���R�����

�

�

���f�H2���������A�W�L���h���e�f���|�f���H�M�w�O�_�M�^�P�N�C�

�����H�N���f�N���q�������H�

�

���o�������

�

�

�������q�L�

���|�Q���

�

�

�q�L�

���|�������

���R�����

�

���f���|�l�{�

���o�������

�p�e�D���H���X
��������(�M��)�

�

�����

�q�L�

�����H
���F�f�d�


_1187554873

