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AF07-013/13.0計畫終止摘要表暨委員審查表

高雄榮民總醫院人體研究倫理審查委員會

計畫終止摘要表暨委員審查表

	計畫編號
	VGHKS     -CT    -

	計畫名稱
	

	計畫主持人
	
	執行機構
	

	試驗委託者/

聯絡人及電話
	

	  同意函通過日期
	西元          年    月    日
	收件日期
	西元            年     月   日(人委會填寫)

	同意函到期日期
	西元          年    月    日
	預估收案人數
	

	終止日期
	西元          年    月   日
	實際完成病人數
	

	結果摘要：

	終止原因：

	其他資料：

	計畫主持人簽名
	
	日期
	西元            年      月      日

	審查意見：

 □通過
 □建議修正或提供進一步說明
 □不符合簡易審查 ，改送一般審查

 審查委員簽章：                      日期：西元          年      月       日


※如有收案，除上列表格外，需檢附：

1.計畫執行情形報告
 2.受試者名單（含姓名、身分證號碼）、受試者同意書簽名頁影本一份(第一份為完整版)。
受試者名單(含對照組)：
狀況代碼： A.已完成 B.退出
退出原因代碼：

1.不良反應(adverse event/intercurrent illness) [*請說明並附完整追蹤報告]
2.死亡(death) 
3.治療反應不佳(insufficient therapeutic response)

4.未回診(failure to return) 
5.不符合納入條件(violation of selection criteria at entry) [*請說明]

6.未依計畫書執行(other protocol violation) [*請說明]

7.拒絕治療/轍回同意(refused treatment/withdraw consent)
8.早期改善(early improvement)

9.行政或其他因素(administrative/other) [*請說明]
	受試者編號
	病人英文
姓名縮寫

(ex:C.C.H)
	受試者

病歷號
	身分證號碼
	納入日期

(西元年/月/日)
	受試者狀況

(狀況代碼/退出原因代碼/)
	備註

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	受試者同意書部份：                                        (表格請自行延伸)

· 受試者同意書簽名頁影本(第一位受試者須有完整同意書影本)，共     份。

（註.如遇法定代理人或有同意權人簽署，請檢附該份受試者同意書之第一頁。）
· 申請免除「受試者同意書」
※計畫若為免受試者同意書，本表不需填寫病人英文姓名縮寫、病歷號與身分證號碼。
· 不適用，計畫為申請免除「受試者同意書」且「檢體/資料已去連結」
     ※不需填寫本表。。
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