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天主教輔仁大學附設醫院人體研究倫理委員會
計畫中止/終止案申請表
	IRB編號
	
	收件章/
收件日期
	

	計畫編號
	
	
	

	計畫

名稱
	中文
	

	
	英文
	

	送件清單
	□計畫中止/終止申請表、下列相關文件，紙本份數：正本1份。

□本院受試者基本資料表、受試者同意書簽名頁影本
□本院嚴重不良事件受試者摘要報告清單

□其他(請填寫)：_____________

□電子檔案1份。請e-mail至IRB@mail.fjuh.fju.edu.tw。

	相關人員
	姓名
	電話/分機
	E-Mail

	計畫主持人
	
	
	

	計畫聯絡人
	
	
	

	執行機構/部門
	
	經費贊助者/CRO
	

	IRB核准期間
(西元年/月/日)
	
	衛生福利部

核准文號
	

	計畫核准日期

(西元年/月/日)
	
	中止/終止日期

(西元年/月/日)
	

	繳交最後(變更或期中)報告日期
	
	本院參與受試人數：_______人。(含篩選人數)
本院納入受試人數：_______人。(實際納入人數)

	申請狀態
	□中止(計畫若已經核准且已進行收案，但因故需臨時中止，之後會再進行)
□終止(計畫已經核准且已進行收案，但因故需終止計畫不再進行)

	中止/終止之原因
	

	中止/終止計畫後續處理事宜
	(須寫出已收案之受試者後續追蹤計畫)

	計畫主持人簽名
	
	送審日期
	　　　年　　　月　　　日


本院發生之嚴重不良事件(SAE)受試者摘要報告清單
□本院皆無發生SAE

	IRB編號
	
	計畫主持人
	

	計畫名稱
	中文：

	
	英文：

	序號
	受試者編號
	收案日期
(年/月/日)
	發生日期

(年/月/日)
	報告類別(初始/追蹤，第__次)
	事件描述
	結果＊
(請填代碼)
	是否屬預期事件(是/否)
	因果關係＊
(請填代碼)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	＊結果：
1. 死亡death;

2. 危及生命life threatening;

3. 導致病人住院或延長病人住院時間hospitalization initial or prolonged;
4. 造成永久性殘疾disability;
5. 先天性畸形congenital anomaly;
6. 需作處置以防永久性傷害required intervention to prevent permanent impairment/damage;
7. 其他(請敘述)other ________
＊因果關係：1. 確定相關 (certain)；2. 很可能相關 (probable/likely); 3. 可能相關 (possible)；
4. 不太可能相關 (unlikely) ；5. 不相關 (unrelated)

	計畫主持人
簽名
	
	日期
	 　　　年　　　月　　　日
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