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修訂紀錄表 

版本 通過日期 修訂內容 

CCURECR13.01.0 103/02/14  

CCURECR13.01.1 103/11/18 

4.1.1：修正文字，送件使用電子檔。 

4.3.4：增訂須通報研究機構及中央目的事業主

管機關之相關規範與程序。 

CCURECR13.01.2 104/09/30 

4.1.1：修正文字，增加研究參與者同意書副本

之內容。 

新增 4.1.2，說明研究參與者同意書副本之內

容。點次依序調整。 

4.2.2：修正文字，結案報告審查表，並修正附

件五。 

新增附件四，收案狀況表。 

CCURECR13.01.3 104/11/18 

4.3.1 修改同意結案案件之後續行政作業。 

4.3.4 修正用詞，將「研究機構」修訂為「研

究執行機構」 

附件三修訂內容 

新增 附件六結案報告結果審查通知書。 

CCURECR13.01.4 104/12/09 新增 4.3.5 定期向校方報告之規定。 

CCURECR13.01.5 105/05/25 
4.2.2 明訂結案報告之審查天數，以符合現

況。 

CCURECR13.02.0 106/03/24 

4.1.2：增加研究參與者同意書正本之說明。 

附件二 修訂內容 

附件三 修訂內容，以利閱讀。 

CCURECR13.02.1 106/11/15 刪除 4.3.5 追蹤管理辦法，以符合現況。 

CCURECR13.02.2 106/12/27 

附件二 修改繳交文件內容，以符合現況。 

附件三 增加退出原因說明；新增 「期中/結案

報告 研究參與者同意書簽署及保密聲明書」。 

CCURECR13.02.3 107/02/21 
新增 4.3.5「定期向校方報告研究計畫之追蹤管

理現況，需要時並協助進一步調查」 

CCURECR13.02.4 107/12/26 
修訂附件三結案報告表中：10.研究材料之蒐

集、使用、保存、銷毀內容。 

CCURECR13.02.5 108/11/20 修正總頁數。 
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版本 通過日期 修訂內容 

CCURECR13.02.6 109/07/29 
修訂附件三結案報告表，收案人數填報新增項

目無需收案項目。 

CCURECR13.03.0 112/11/23 定期檢視無修訂 
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1. 目的 

提供經由本委員會核准之計畫案，其結案報告審查及追蹤之流程。 

2. 範圍 

本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

供完整的書面結案報告給本委員會。 

3. 職責 

3.1人類研究倫理中心 

3.1.1 執行相關行政業務。 

3.1.2 督導相關行政業務。 

3.2主任委員 

3.2.1 審查案件。 

3.2.2 視需要選派審查委員。 

3.3委員 

3.3.1 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 人類研究倫理中心於結案報告應繳交日期的前一個月寄發「結案報告繳

交提醒」（附件二）給計畫主持人、共同計畫主持人及研究人員，研究

計畫結案三個月內，計畫主持人應備齊結案相關資料，詳見「結案報

告文件檢核表」（CCURECR17 附件八），包括結案報告表（附件三）、

收案狀況表（附件四）及研究參與者同意書副本，存成電子檔，送至

人類研究倫理中心。若有缺件，人類研究倫理中心將通知計畫主持人

補齊。 

4.1.2 研究參與者同意書副本：請附完整已簽署之參與者同意書，須為最近

一次繳交報告後收入之參與者；其餘為所有參與者簽名頁副本，正本

由主持人留存備查。 

4.1.3 若計畫結束超過三個月未申請結案審查，由人類研究倫理中心以主任委

員名義通知計畫主持人，須於兩週內附上相關資料送審，若於兩週內

未送出，將通知服務機構（單位）代為催繳。 

4.1.4 若結案報告執行期限已到仍未繳交者，未來針對同一申請者的案件暫不
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予審查。不過，因為催繳無效的原因甚多，處置方式將提請委員會討

論。 

4.2審查方式判定及審查程序 

4.2.1 人類研究倫理中心將相關資料送主任委員審查後結案。 

4.2.2 主任委員審查須於 12 個工作天內完成審查並填寫「結案報告審查表」

（附件五）各項目填寫，審查結果包括：1.同意結案 2.需補充說明 3.

提會討論。 

4.3後續行政作業 

4.3.1 審查結果為「同意結案」之案件於下一次審議會追認，並以書面通知計

畫主持人（附件六）。 

4.3.2 審議會追認或同意結案之計畫，准予結案；送審議會審查或追認不通過

之計畫，人類研究倫理中心將審查意見告知計畫主持人依審查意見修

訂或補充說明。 

4.3.3 審查結果為「需補充說明」之案件，人類研究倫理中心將審查意見送計

畫主持人修正後再送原委員審查。 

4.3.4 研究計畫完成後，有下列情形之一者，審查會應進行調查，並於作成決

定後十四日內通報研究執行機構及中央目的事業主管機關： 

（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。 

4.3.5 定期向校方報告研究計畫之追蹤管理現況，需要時並協助進一步調查。 

5. 附件 

    附件一  參考資料 

附件二  結案報告繳交提醒 

    附件三  結案報告表 

    附件四  收案狀況表 

    附件五  結案報告審查表 

    附件六  結案報告結果審查通知書 
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附件一 

參考資料 

國立陽明交通大學人體與行為研究倫理委員會標準作業程序  



編號：CCURECR13.03.0 版本：3.0 日期：112/11/23 總頁數：10 

國立中正大學人類研究倫理審查委員會 

標準作業程序 

主題：結案報告審查 

 

4 

附件二 

結案報告繳交提醒 

一、計畫名稱： 

二、計畫編號： 

三、核准執行期限：自中華民國____年____月____日至____年_____月____日 

 

○○○教授/研究員/醫師， 

由於您所執行之研究計畫(如上列)已屆核准期限，提醒您應於計畫完成後三個

月內（ 年 月 日前）繳交結案報告以完成本會之結案程序。結案須繳交資料

如下： 
 

□結案報告文件查核表 

□結案報告表 

□結案報告表一併附帶之資料（視需要） 

 □一份完整研究參與者同意書(掃描檔、影像檔)與研究參與者同意書簽署及保

密聲明書 

    (電子檔需與本委員會核准版本一致，如無法檢附，請說明原因。） 

--------------------------------------------------------------------- 

 

請注意： 

1. 計畫主持人於收到本通知後，須於上述指定時間內附上相關資料送審。如未

依規定完成結案報告程序，未來本會將不再接受計畫主持人申請新案並暫停

其審理中。 

2. 結案報告相關須知及表格請參考本委員會網頁資料。 

3. 如有任何疑問請與本委員會聯絡，電話：05-2720411 分機 22236 

 

國立中正大學人類研究倫理審查委員會 
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附件三 

國立中正大學人類研究倫理審查委員會 

結案報告表 

1 送 審 編 號   

2 
計畫名稱（中文）  

計畫名稱（英文）  

3 

計畫主持人 

中文姓名  英文姓名  

單 位  職 稱  

聯絡電話  E - m a i l  

共同主持人（請依實際狀況增減欄位） 

中文姓名  英文姓名  

單 位  職 稱  

聯絡電話  E - m a i l  

協同主持人（請依實際狀況增減欄位） 

中文姓名  中文姓名  

單 位  單 位  

聯絡電話  E - m a i l  

4 核准執行期間 ____年____月____日 至 ____年____月____日 

5 
□本計畫無需收案，請跳填第 9、10 項 

□依知情同意程序進行收案，請填寫下列： 

6 

收案狀況   

總收案人數 

(完成+退出) ___人 
完成人數 ___人 

退出人數 ___人 

預計收案人數 ____人 退出原因(請詳述)： 

7 
最後收案日期 

首次收案日期 

為截至____年____月____日之狀況 

第一位參與者收案日期為____年____月____日 

8 

請問有研究參與者於參與結束研究後向您反應某些狀況或申訴嗎？ 

 

 

9 

請問還有任何與研究參與有關的事項或倫理議題，您認為可提出與我們分

享的？ 

 

 

10 
研究材料之蒐集、使用、保存、銷毀 

(指為研究目的而取得之材料或資料，含研究參與者之檢體、個人資料等。
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依人體研究法第19 條，研究材料於研究結束或原告知參與者所定之保存期

限屆至後，應即銷毀。但經當事人同意，或已去連結者，不在此限。) 

(1)研究過程中是否蒐集或使用可識別個人之研究材料(檢體/個人資料含

電子資料)： 

□是，蒐集或使用可識別個人資料。(請接續下列第(2)項) 

□否，未蒐集或使用任何可識別個人資料。(無需再勾選下列選項) 

(2)本研究結束時，原蒐集使用之研究材料(檢體/資料含電子資料)之處理

方式： 

□已全數銷毀(請保留銷毀記錄)，銷毀日期： 

□研究結束後，將保存至原告知參與者所定之保存期限後銷毀。 

保存此研究材料之方式如下： 

保存負責人姓名：(含單位/職稱) 

保存地點： 

預計銷毀日期： 

 

計畫主持人簽名 

 

日期 ____年____月____日 
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國立中正大學人類研究倫理審查委員會 

期中/結案報告 研究參與者同意書簽署及保密聲明書 

立書人：___________ 

送審編號：__________________ 

計畫名稱：_______________________________________________  

本人同意遵守下列協議：  

一、已簽屬全數研究參與者同意書，並且版本與倫審會核准之版本相符。 

二、以上資料均需保密儲存，僅供研究計畫參考，避免研究計畫以外之人員知

悉。 

三、資料保存期間，本委員會保有不定期實地查核之權責。 

 

 

 

計畫主持人聲明： 

（計畫主持人簽章）本人已經詳細閱讀並瞭解上述協議內容。若有不實或蓄意隱

瞞，願負法律上應負之責任。（民國    年    月    日） 
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附件四 

國立中正大學人類研究倫理審查委員會 

收案狀況表(參考範本) 

 

送審編號： 

計畫名稱： 

計畫主持人： 

編號 姓名 收案日期 聯絡電話 通訊地址 備註 

1、  ○○○ 107.01.01    

2、       

3、       

4、       

5、       

6、       

7、       

8、       

9、       

10、      

說明： 

1. 研究參與者之姓名、電絡電話、通訊地址等相關資料，請視各案申請之同意

書內容修改欄位填報。 

2. 備註欄請填入收案中途退出、異常事件、嚴重異常事件之情形。 
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附件五 

國立中正大學人類研究倫理審查委員會 

結案報告審查表 

送 審 編 號： 

計 畫 名 稱： 

計畫主持人： 

審查項目 不適用 是 否 

1. 參與者權益與隱私是否受到保護？ □ □ □ 

2. 研究資料與數據的監測安全性措施與保護措施是

否適宜？ 
□ □ □ 

審查意見 

 

 

審查結果 

□通過存查 

□需補充說明 

□提會討論 

審查委員  審查日期 _____年_____月_____日 
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附件六 

國立中正大學人類研究倫理審查委員會 

結案報告審查結果通知書 

送審編號  計畫主持人  

計畫名稱  

審
議
結
果 

□通過存查 

□需補充說明 

□提會審議 

說
明 

 

覆核簽名 主任委員： 

 
中華民國____年____月____日 

 


