CGMHIRB  No: ˍˍˍˍˍˍ

長庚紀念醫院倫理暨人體試驗結案報告表
修訂日期：96.04.12
	臨床試驗名稱：
長庚IRB案號：
XMRP編號：
衛生署於    年   月    日核准（字號：              ）
是否曾經提出修正案？ □ 有,     次 □ 無 （若有，請檢附歷次修正案核准函）
第一次修正案於    年   月   日核准（□本院□衛生署）
第二次修正案於    年   月   日核准（□本院□衛生署）*

	試驗藥品／醫療器材：（學名、及商品名及規格）


	收錄個案描述說明：（另請填寫收錄個案表於附）
收錄受試者總數：共     人    完成試驗之受試者人數：共     人


	療效結果分析：


	不良事件結果分析：
本院發生嚴重不良事件：共     件


	研究人員是否有變動：□是，PI（或Co-PI）改為               □否

	贊助商是否改變：□是，改為                                □否

	計劃主持人姓名：              單位：          職稱：          
　　　　　簽章：              日期：  　   年      月  　   日


	聯絡人：               服務單位：              職稱：             
聯絡電話：                        傳真：                         


註：結案資料，請檢附下列資料一式二份： 

1.結案報告表（請以中文填寫，必要時加註英文） 2.收錄個案表（需先送病歷室簽收）及所有簽署之受試者同意書影本。3.檢附執行期間發生嚴重不良事件之記錄，如病歷複本或相關檢查報告 4.含摘要之成果報告（主持人需簽名，另請附給衛生署之結案公文副本及衛生署臨床試驗報告備查表）
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