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	奇美醫療財團法人奇美醫院人體試驗委員會

	
	學術研究計畫送審文件清單



IRB編號：                                               
	初審-學術研究（請註明送審文件之版本/日期，與上傳檔案之內容需一致）

	確認送審文件(請打勾)
	文件名稱

	
	送審文件清單

	
	委託廠商公文（若有委託廠商）

	
	新案申請書 

	
	簡易審查範圍核對表（申請簡易審查需檢附）

	
	計畫書含參考文獻【版本/日期:          】

	
	中文計畫摘要（表四）【版本/日期:            】

	
	英文計畫摘要【版本/日期:           】

	
	計畫主持人聲明書【需親筆簽名】

	
	受試者同意書【版本/日期:                】

	
	奇美醫院顯著財務利益暨非財務關係申報表(於PTMS系統填寫)

	
	□主持人 

	
	□協同主持人

	
	□研究人員

	
	研究人力配置表

	
	研究團隊成員保密同意書 【需親筆簽名】 

	
	□主持人

	
	□協同主持人(詳列姓名):

	
	□研究人員(詳列姓名):

	
	生物安全會核准函（備註2，若有，需檢附）

	
	輻射防護管理委員會核准函（備註1，若有，需檢附）

	
	人體生物資料庫倫理委員會收案證明(申請Biobank檢體研究，需檢附)

	
	醫學研究部審查通過證明（若有，需檢附）

	
	計劃協同執行單位或人員同意函（若有，需檢附）

	
	最新履歷: 請詳列姓名   

	
	□主持人 

	
	□協同主持人:  

	
	□研究人員:

	
	訓練記錄: 最近3年內人體研究相關訓練-例如GCP、研究倫理/法規等，共計9小時，須含『研究相關利益衝突管理』、『受試者隱私保護』各 1小時。(至少3小時應為現場課程)

	
	□主持人 

	
	□協同主持人(詳列姓名):

	
	研究助理/研究護士訓練記錄：最近3年內人體研究相關訓練-例如GCP、研究倫理/法規等，共計6小時，須含『研究相關利益衝突管理』、『受試者隱私保護』各 1小時。
詳列姓名: 

	
	病歷資料收集說明書

	
	新案自我評估表

	
	繳費證明單影本

	
	其他文件（如：執行研究之問卷；病患日誌卡；訪談大綱；招募受試者廣告文宣品…等）
＊請詳列文件名稱及版本/日期:



	備註:
1. 若計畫涉及受試者將接受非常規性輻射處理， 或涉及兒童、孕婦或健康受試者之任何劑量的計畫，須經輻射防護管理委員會審查通過。
2. 凡研究涉及採集生物檢體，皆須經生物安全會審查通過。
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