irb07                              本表依本院112年9月14日醫學研究倫理委員會112年第9次會議決議修正

送審文件        計畫編號（由本委員會填寫）： AS-IRB01-               
計畫送審前，請確認下列文件是否齊備，並依序排列成PDF文字檔，簽名頁另加掃瞄檔。

研究計畫名稱：                                     
計畫主持人：                      執行機關、系所：                                   
	有
	N/A
	文件名稱  (*標記為必要項目)

	□新申請案

	
	
	*1. 計畫審查申請表及計畫內容簡要

	
	
	2. 免審或簡易審查範圍評檢表

	
	
	*3. 計畫書

	
	
	*4. 研究對象說明同意書（若使用非本委員會製訂之研究對象說明同意書格式，請加附研究對象說明同意書內容checklist）
若不需使用，請說明原因：

	
	
	5. 其他相關資料，例如問卷、與研究對象溝通之文件、研究計畫退出表格、致贈研究對象之禮品、合作機構審查委託書(委託本院IRB審查者)…等，若有，為必要項目，需提供審核。

	
	
	*6. 執行人之學經歷資料

	
	
	*7. 執行人醫學研究倫理相關教育訓練證明文件
  (1)人體研究計畫：3年內至少完成4小時研究倫理相關教育訓練，其中1小時COI相關教育訓練。
(2)人體試驗計畫：
a. 主持人及共同主持人需最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以上；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時以上之有關訓練，以及最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。
b. 協同主持人需最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。
c. 其他研究計畫人員：3年內至少完成4小時研究倫理相關教育訓練，其中1小時COI相關教育訓練。
(3)醫療器材臨床試驗計畫：
a. 主持人及共同主持人需最近六年曾受臨床試驗相關訓練三十小時，且至少包括醫療器材臨床試驗及醫學倫理各九小時之相關課程。
b. 協同主持人需最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。
其他研究計畫人員：3年內至少完成4小時研究倫理相關教育訓練，其中1小時COI相關教育訓練。

	□追蹤審查-期中審查

	
	
	*1. 期中報告表

	
	
	2. 收案使用之研究對象說明同意書格式（多中心合作案）

	
	
	3. 簽署之研究對象說明同意書(ICF)影本(期中報告期間收案第一案，此段期間若有修正ICF，並需提供使用修正版之第一案，並請將研究對象個資進行部分遮蔽)

	
	
	*4. 執行人醫學研究倫理相關教育訓練證明文件

	□追蹤審查-結案審查

	
	
	*1. 結案報告書

	
	
	2. 收案使用之研究對象說明同意書格式（多中心合作案）

	
	
	3. 簽署之研究對象說明同意書(ICF)影本(結案報告期間收案第一案，此段期間若有修正ICF，並需提供使用修正版之第一案，並請將研究對象個資進行部分遮蔽)

	□追蹤審查-異常事件通報及審查

	
	
	*1. 異常事件通報表

	
	
	*2. 該異常事件案所簽署之研究對象說明同意書影本

	□追蹤審查-不良反應通報及審查

	
	
	*1. 不良反應或異常事件通報表（不良反應/異常事件）

	
	
	*2. 不良反應事件說明

	
	
	*3. 該不良反應案所簽署之研究對象說明同意書掃瞄檔

	□計畫變更/修正申請-計畫內容修正或執行期限展延

	
	
	*1. 計畫審查申請表及計畫內容簡要

	
	
	*2. 展延/修正內容及原因說明

	
	
	*3. 修正後之完整文件


