財團法人醫學研究倫理基金會聯合人體試驗委員會
新案送審資料清單
	1. 書面資料：

一般案件：完整資料1份正本N份影本(N為參與試驗執行單位/機構數)。
簡易/免審案件：1份正本1份影本。

2. 資料裝訂格式：
(1) 以A4規格紙張為主，請將資料左側邊打孔置於兩孔或三孔資料夾中。
(2) 文件請依下列資料項目依序排放，以隔頁紙「標示」並清楚標明送審文件名稱。
1. 電子檔案：PDF格式，請email至JIRB信箱：jirb@jirb.org.tw。 

	

	計畫名稱：

	總主持人：
	單位：

	送件聯絡人：
	單位：
	連絡電話：
	送件日期：

	

	請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於「檢附文件」欄內打(。若有不適用之項目，請註明NA。

	編號
	資料項目
	檢附
文件

	1
	委託代審協議書(請先確認申請機構是否已與本會簽訂該協議書)
	

	2
	新案送審資料清單
	

	3
	免審申請表(僅適用於符合免審審查範圍使用)(另備電子檔)
	

	4
	簡易審查範圍核對表 (另備電子檔)
	

	5
	免除知情同意檢核表(另備電子檔)
申請免簽署受試者同意書，理由：                            
	

	6
	人體研究/臨床試驗申請書
(1) 須含所有研究成員簽名頁
(2) 另備電子檔
	

	7
	中/英文摘要
(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
(2) 總主持人須簽名及簽署日期

(3) 另備電子檔
	

	8
	試驗計畫書

(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
(2) 總主持人須簽名及簽署日期
(3) 另備電子檔
	

	9
	受試者同意書

(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
(2) 總主持人須簽名及簽署日期
(3) 另備電子檔
	

	10
	提拱給受試者的相關文件(問卷、訪談內容、評量表..)
(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
(2) 總主持人須簽名及簽署日期
(3) 另備電子檔
	

	11
	受試者招募工具
(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
(2) 招募廣告刊登須加註「人體試驗委員會(倫理審查委員會)審查核准、廣告文件版本日期、轉載(貼)不得修改內容」
(3) 總主持人須簽名及簽署日期
(4) 另備電子檔
	

	12
	個案報告表

(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
(2) 總主持人須簽名及簽署日期
(3) 另備電子檔
	

	13
	主持人手冊 
(1) 每頁之頁首或頁尾請標示版本、日期
(2) 總主持人須簽名及簽署日期
(3) 另備電子檔
	

	14
	依法提出檢體操作儲存之實驗室證明文件
	

	15
	檢體輸出之擔保書(中英文皆可)
	

	16
	其他資料(如：前臨床試驗參考資料「指動物試驗結果」；出產國及核准上市國最高主管衛生機關許可製售證明影本；若屬研究中之新藥，應說明其現況並檢附生產國及其他國核准進行臨床試驗之證明文件影本)(註明文件名稱並以隔頁紙「標示」、另備電子檔)
	

	17
	試驗主持人所屬單位同意書【須簽名及簽署日期】
	

	18
	研究成員利益衝突聲明書□試驗主持人 □共(協)同主持人 □研究人員【須簽名及簽署日期】

· 醫療器材臨床試驗：試驗主持人須領有執業執照，並從事臨床醫療五年以上之醫師。但依醫療器材管理法第三十七條第一項但書公告無顯著風險之臨床試驗，得以領有中央主管機關核發之師類醫事人員專門職業證書，且實際從事五年以上相關專業工作者為之
· 醫事人員曾受懲戒處分或因違反臨床試驗相關法規規定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任前項主持人
	

	19
	學經歷□試驗主持人 □共(協)同主持人 □研究人員【須簽名及簽署日期】
	

	20
	人體試驗/研究倫理相關訓練證明□試驗主持人 □共(協)同主持人 □研究人員 

試驗主持人
共(協)同主持人、研究人員
人體試驗管理辦法規範之人體試驗
人體試驗相關訓練：6年內30個小時
醫學倫理：6年內9個小時
人體試驗相關訓練：2年內8個小時
醫療器材(含無顯著風險)臨床試驗

臨床試驗相關訓練：6年內30個小時(至少包括醫療器材臨床試驗及醫學倫理各9小時之相關課程)；試驗用醫療器材必要操作能力，經取得證明文件
人體試驗相關訓練：2年內8個小時
非屬人體試驗管理辦法規範之人體研究
人體研究倫理相關訓練：2年內8個小時，但從事檢體或基因分析研究，上述8小時須內含1小時相關訓練時數
體細胞、基因治療
另加5小時相關訓練證明
另加5小時相關訓練證明
· 如為因應特殊狀況，本會得經審查會議決議，另行訂定訓練課程時數之需求。


	

	21
	訓練時數表格□試驗主持人 □共(協)同主持人 □研究人員
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