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新案審查送審資料表及文件繳交完成簽收表
	KFSYSCC-IRB

編號
	
	計畫編號
	

	計畫
名稱
	中文
	

	
	英文
	

	計畫主持人正楷簽名
	
	單位/職稱
	

	承辦單位

人體試驗委員會
	IRB承辦人：                    
(送審資料核對無誤，收件日期：  年  月  日

(尚需補件，補件通知於  年  月  日發出
	(IRB文件簽收章)


請逐項核對您所準備之資料逐項排列並標示側標籤，如已備妥請於左方欄位內打(。
（◎表示新藥品人體試驗案需檢附資料；※表示非藥品人體試驗案需檢附資料）

	【新案審查】：請備一份正本一份副本

	備妥請(
	藥品
	非藥品
	資   料   項   目
	備註
	IRB

檢核

	
	◎
	※
	1.送審文件電子檔
電子檔(請mail至irb@kfsyscc.org)或繳交光碟
	
	

	
	◎
	※
	2.送審資料表及文件繳交完成簽收表
	需主持人簽名
	

	
	
	
	3.簡易審查範圍檢核表(僅適用符合簡易審查範圍者使用)
	需主持人簽名
	

	
	
	
	4.免審審查範圍檢核表(僅適用符合免審審查範圍者使用)
	需主持人簽名
	

	
	◎
	※
	5.研究計畫申請書
	需主持人及協同主持人簽名
	

	
	◎
	※
	6.中文計畫摘要
	主持人於首頁簽名
	

	
	◎
	※
	7.試驗計畫書
□臨床試驗計畫書 □臨床研究計畫書 □病歷回溯研究
□資料庫分析計畫書  □碩博士研究生論文計畫書
若計畫來源為屬於廠商委託、科技部、國衛院、國健署、研究生論文…等之計畫，請檢附該單位之計畫書(需為完整版，而非濃縮版)，並加上版本和日期。
	需註明版本、日期

主持人於首頁簽名及日期
	

	
	◎
	※
	8.『受試者同意書』格式
□受試者同意書  □藥品臨床試驗受試者同意書(c-IRB案)□受訪者同意書  □基因研究受試者同意書
	「受試者同意書」首頁均需主持人簽名及日期
	

	
	
	
	9.免取得知情同意檢核表
	如研究需「免除知情同意」方得進行，請填此表單。

需主持人簽名
	

	
	
	
	10.研究執行之問卷或評量表
	
	

	
	◎
	
	11.『個案報告表 Case report form』格式
	需註明版本、日期(請以電子檔繳交，毋須檢附紙本)
	

	
	◎
	
	12.『不良反應報告表』格式
	
	

	
	◎
	
	13.主持人手冊
	需註明版本、日期
	

	
	◎
	
	14.藥品/醫療器材資料
□原產國上巿證明或同意進行臨床試驗的證明
□藥品/醫療器材特性資料
□前臨床試驗資料(動物試驗結果)
□產品原仿單(說明書)
	
	

	
	◎
	
	15.原產國上巿證明或同意進行臨床試驗的證明
	
	

	
	◎
	
	16.產品原仿單(說明書)
	
	

	
	◎
	※
	17.計畫主持人、協同主持人及研究人員之「學經歷」及「訓練證明」
	學經歷需簽名
	

	
	◎
	
	18.藥商許可執照
	視需要
	

	
	◎
	
	19.藥品/醫療器材許可證
	已上市產品請檢附
	

	
	◎
	
	20.資料與安全性監測計畫
1. 醫療法第八條規範之「新藥、新醫療器材、新醫療技術」之人體試驗。（如︰本國未上市新成分，新複方新藥、新醫療器材之查驗登記與學術研究案，需提報中央衛生主管機關審查之新醫療技術案，必須使用(essential)；不含BA/BE）

2. 其他「新單位含量，新劑量，新劑型，使用途徑」等之新藥臨床試驗，歡迎志願使用。(optional)
案件牽涉易受傷害族群或本委員會裁定為高風險試驗亦需檢附
	
	

	
	◎
	※
	21.其他
□中央衛生主管機關已核准公文或其他醫院人體試驗委員會核准資料
□c-IRB案請附上主審醫院之審查文件

(1)通過證明
(2)初複審審查意見及回覆
(3)會議審查意見及回覆
(4)受試者同意書
□曾在中央衛生主管機關或其他人體試驗委員會提出相同計畫，其審查單位對該計畫所做之重要決定。如為不核准或要求修改試驗計畫書之決定，應檢附不核准之理由或要求修改之內容
□病患日誌卡

□招募受試者資料

□臨床試驗保單
□其他：
	視需要檢附相關資料
	

	
	◎
	※
	22.審查費繳款單、繳費證明及掛號回郵信封
	視需要檢附相關資料
	









































