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臺北榮民總醫院人體試驗委員會
臨床試驗計畫審查申請送審核對清單

（本清單請置於首頁）
	IRB編號(由本會填寫)：

	IND Number / IDE Number：（如有請列上）

	計畫主持人(部/科、姓名)：

	計畫名稱：

	注意事項：

1. 下方表單請至本會網站下載使用。

2. 102年11月1日起全面PTMS線上登錄，請將本表及下述備妥之表單逐一上傳PTMS，若無合適項目請上傳於『新案送審文件』「35.其他」項目、檔名請註明文件之中文名稱。待行政審查「接受」之後始得完成送件程序並開立收案證明，無需繳交紙本資料至本會。
3. 本案如需繳費，請於繳費完成後繳回繳費單第一聯回本會始完成送審程序。
4. 本會得視需要，要求檢送其他相關資料！資料準備或填寫不齊全者，恕本會退件處理！
5. 線上系統上傳文件：主持人聲明書、個人資料學經歷(CV)、顯著財務利益暨非財務關係申報說明及申報表(其他研究人員) 、單位同意書、受美國FDA管轄案件確認事項表、研究計畫暫緩繳交審查費用聲明書須上傳完成簽名程序之檔案！
6. 國際多中心藥品臨床試驗計畫國外核可資料須上傳完成蓋印程序之檔案！
7. 線上系統「新案送審文件」中所有檔名請以中文名稱命名！
8. 新案審查通過前之計畫聯絡人、授權者，計畫主持人可以至線上系統新案申請書處修改。
9. 新案審查通過後，如欲修改/新增計畫聯絡人、授權者，請計畫主持人逕至PTMS臨床資訊管理系統申請案件最新持續審查案中「計畫基本資訊」自行更改設定。
10. 請注意! 線上系統設定計畫聯絡人時，如已設定計畫授權者身分，則無法設定為計畫聯絡人，二者僅可擇一身份。
11. 請注意核對申請書、計畫書、中文摘要及受試者同意書中計畫名稱與文字內容之一致性。
12. 請注意計畫通過後於未來執行期間中如有發生嚴重不良事件/非預期問題，請依照本會公告之「臨床試驗非預期問題及嚴重不良事件(SAE)通報須知」通報本會，相關表單請至本會網站下載。
13. 部分文件本會有範本，建請上網下載參考範本使用(https://wd.vghtpe.gov.tw/irb/Fpage.action?muid=3063&fid=2143)。

	類別
	表單
	備妥(()
	備註
	IRB確認(()

	必備送審文件
	臨床試驗計畫審查申請送審核對清單
	
	＊請填妥本表後上傳至「新案送審文件-其他」
	

	必備送審文件
	新案申請書
	
	＊計畫主持人須簽名+日期
＊請自線上系統「新案申請書」填寫完成，並須列印後請計畫主持人簽名+日期，掃描上傳至「新案送審文件-其他」，提醒案件經送出即表示計畫主持人已確認所有文件並同意送件

＊科(系)/部主任簽章/日期（本院不適用）
＊病歷回溯性研究之回溯時間為計畫主持人送出予本會行政審查之日期起算半年前，需提供一研究期間，例如2014/1/1~2015/12/31期間的資料
＊回溯性研究與前瞻性研究建議分開送審(視是否需以知情同意程序執行)。
＊健保資料庫相關案件請以簡易或一般審查程序送審，視案件而定
	

	簡易審查

必備送審文件
	1. 簡易審查範圍檢核表ABC表
	
	僅適用於符合簡易審查範圍使用
	

	必備送審文件
	2. 計畫書


	
	＊無制式格式
＊備註版本日期並含參考文獻&出處
＊新藥品/新醫療器材/新醫療技術請參閱衛生福利部公告之臨床試驗計畫案申請須知，並依衛生福利部格式，撰寫內容應載明詳細試驗實施方法（包含治療參數）、受試者同意書內容及版本、主持人及共/協同主持人之學經歷及其所受訓練之資料、國內外已發表之相關治療文獻報告、所需之儀器設備名稱、數量（請列明廠牌及型號）、預期效果、可能引起之損害及其救濟措施等。
＊若屬美國衛生福利部 (DHHS)管轄之研究計畫，需檢附DHHS-approved protocol
	

	必備送審文件
	3. 計畫中文摘要
· 一般版範本

· 回溯性研究與大量資料分析研究版範本
3-1. 全民健康保險資料庫研究計畫說明表
	
	＊須備註版本日期
＊非回溯性研究計畫，請下載「計畫中文摘要一般版範本」使用，如確認自行擬定之中文摘要中包括範本項目，可免使用本會範本 
＊回溯性研究與大量資料分析研究，請一律下載「計畫中文摘要回溯性研究與大量資料分析研究版範本」使用中文計畫書摘要範本，如有自行擬定之中文摘要，可另檢附之
＊使用全民健保資料庫之研究計畫，請檢附3-1全民健康保險資料庫研究計畫說明表
	

	
	4. 計畫英文摘要
	
	＊若有則請附上

＊須備註版本日期
	

	必備送審文件
	5. 計畫主持人聲明書（含保密切結）
	
	計畫主持人須簽名+日期

（請簽名後掃描上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「5.計畫主持人聲明書」項目）
	

	必備送審文件
	6. 申請知情同意程序(請與新案申請書第48點「知情同意程序」一致)

6-1受試者同意書及下列二表(2擇1)

· 受試者同意書自我檢核表

(非C-IRB機制案件適用)

· 受試者同意書審查重點查檢表

(C-IRB機制案件適用)

6-2申請免除書面知情同意、修正免除知情同意或特殊情況免除之申請表
· 受試者說明書

(無制式範本，申請免除「書面」知情同意之計畫案適用)
	
	6-1受試者同意書
＊須備註版本日期
＊請上網下載「知情同意執行流程與細則」參考
＊若申請案之試驗委託者為具台灣分公司之外國公司，但補償責任填寫台灣分公司者，請出具台灣分公司之證明。
＊收納7 歲至12 歲兒童受試者之計畫，請檢附兒童注音版同意書
＊C-IRB案件請使用C-IRB適用之受試者同意書範本
＊受試者同意書自我檢核表為非C-IRB機制案件適用
＊受試者同意書審查重點查檢表為C-IRB機制案件適用
＊若屬美國衛生福利部 (DHHS)管轄之研究計畫，需檢附DHHS-approved sample consent document
6-2申請免除書面知情同意、修正免除知情同意或特殊情況免除之申請表
＊請上網下載「免除書面知情同意、變更知情同意形式，或完全免除知情同意審查指引」參考
＊申請免除「書面」知情同意之計畫，仍須有受試者說明書文件(即要向受試者取得知情同意之說明內容，包含自願參加，隨時可退出、研究程序、資料結束之處理方式等)，請設計並標註版本日期後上傳於此欄位
	

	
	7. 研究執行之問卷、病患日誌卡、訪談大綱
	
	＊若有則請附上 
＊若需訪談，請附訪談大綱 
＊均須備註版本日期
	

	
	8. 招募受試者廣告文宣品
· 受試者招募文宣自我檢核表
	
	＊若有則請附上 
＊須備註版本日期
＊請詳閱本會官網所提供之「受試者招募之指引」
＊網路廣告中增列說明：「未經計畫主持人許可請勿轉貼」及「網路廣告請勿自行增刪內容」
＊張貼於網路上之廣告請使用本會審查通過並蓋有本會戳章之掃描檔
	

	
	9. 個案報告表
	
	＊若有則請附上 (須備註版本日期) 

＊病歷回溯性研究必備，內需含預計分析之資料項目，無制式格式
	

	
	10. 主持人手冊 
	
	若有則請附上 (須備註版本日期)
	

	必備送審文件
	11. 計畫主持人、共同/協同主持人及協同研究人員之個人資料學經歷(CV)、論文著作目錄
	
	＊計畫主持人、共同主持人、協同主持人須於其個人資料首頁簽名加日期(簽名日期以距離送審時間不超過3個月為原則)，並請上傳於系統首頁「個人資料管理」。請簽名後掃描上傳，無須檢送紙本資料至本會
＊其他研究人員須於其個人資料首頁簽名加日期(簽名日期以距離送審時間不超過3個月為原則)，並請上傳於新案送審文件「11.計畫主持人、共同/協同主持人及其他研究人員之學經歷、著作及所受之背景資料」。請簽名後掃描上傳，無須檢送紙本資料至本會
＊計畫主持人資格說明：請參照頁尾說明。
	

	必備送審文件
	12. 計畫主持人、共同/協同主持人及協同研究人員臨床試驗及醫學倫理相關訓練課程證明影本 
	
	＊研究團隊所有研究人員須有2年內接受至少1次『研究相關財務利益衝突管理』課程之證明文件（研究人員若未參與知情同意得免）
＊請計畫主持人及共/協同主持人於系統首頁「個人資料管理」上傳課程證明(證書請以一課程一檔案方式上傳) 
＊計畫主持人、共/協同主持人須檢附2年內6小時以上之人體研究倫理相關訓練證明(須檢附開課單位核發之受訓證明影本，且內須含2年內本院必修課程4小時證明) 

＊申請新藥品、新醫療器材於辦理查驗登記前，或醫療機構將新醫療技術，列入常規醫療處置項目前之人體試驗計畫，計畫主持人應附6年內9小時醫學倫理相關課程訓練(請至行政院衛生福利部醫事人員繼續教育積分管理系統下載列印)及6年內30小時人體試驗相關訓練證明(須檢附開課單位核發之受訓證明影本，內須含2年內6小時之證明，其中必須包括2年內本院必修課程4小時證明)；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人另加5小時以上之有關訓練

＊共/協同主持人非本院人員時，若欲執行所有臨床試驗之計畫時，必須備齊最近2年內6小時以上之人體試驗相關訓練證明。
＊研究團隊其他相關研究人員（包含參與試驗/研究之其他成員，如研究護士、研究藥師、研究醫檢師、研究助理、契約臨床試驗工作人員等或相等職務者）請上傳課程證明於新案送審文件「12.計畫主持人、共同/協同主持人及其他研究人員臨床試驗及醫學倫理相關訓練課程證明影本」。
＊研究團隊其他相關研究人員（包含參與試驗/研究之其他成員，如研究護士、研究藥師、研究醫檢師、研究助理、契約臨床試驗工作人員等或相等職務者）須依規定，於本院執行人體試驗相關工作前，須完成並繳交人體試驗相關訓練證明2年內4小時，以供本會備查，如為新案通過後完成，請以修正案送審，若僅協助處理研究資料或檢體，不參與知情同意程序之研究人員，得免教育訓練。

＊未備齊所有證明前不受理審查
＊證書時間認定以送案日回推。
	

	藥品/醫療器材
	13. 國外衛生主管機關核准證明或國外人體試驗委員會同意進行臨床試驗證明、國際多中心藥品臨床試驗計畫國外核可資料
	
	＊國外衛生主管機關核准證明或國外人體試驗委員會同意進行臨床試驗證明，若有則請附上
＊另為國際多中心藥品臨床試驗計畫，請加附「國際多中心藥品臨床試驗計畫國外核可資料」，請完成蓋印後掃描上傳
＊醫療器材其他國家核准作臨床試驗之證明文件
	

	
	14. 衛生福利部已核准公文或其他人體試驗委員會核准資料
	
	凡本會認可之其他人體試驗委員會通過之案件，檢附其核准資料及相關審查意見，則參照本會變更案之審查費收費（C-IRB案非在此規定內）
	

	一般審查必備
	15. 資料及安全性監測計畫(DSMP)或計畫主持人自我評定不需設置資料及安全性監測計畫
	
	＊須備註版本日期
＊簡易審查案件則不須檢附
＊多中心副審機制案須檢附
	

	
	16. 計畫主持人主導之跨國研究計畫說明表
	
	＊若是請則附上
	

	必備送審文件
	17. 顯著財務利益暨非財務關係申報說明及申報表

17-1. 臨床試驗研究計畫研究人力表
	
	＊必備!本計畫之研究人員均須填寫
＊研究人員係指計畫主持人或共/協同主持人、以及其他負責臨床研究設計、執行或通報之人員。
＊計畫主持人及共/協同主持人請於PTMS臨床資訊管理系統填報，填寫完成儲存。
＊其他研究人員請下載範本使用簽名後掃描上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「17.顯著財務利益暨非財務關係申報表(研究人員)」項目。「主持人聲明處」需計畫主持人簽名確認，主持人簽名確認日期不應早於申報日期及早於其他研究人員之簽名日期。
＊通報期間係申報「過去12個月」，即申報日〈簽名日〉往前回溯12個月；填表日期以距離送審時間不超過3個月為原則。
＊「臨床試驗研究計畫研究人力表」請填寫請明列研究人員姓名，尚未聘任者請加註待聘及預計聘任人數，並需於聘任後送修正/變更案提報研究人員清單。
＊本計畫執行期間顯著財務利益暨非財務關係申報表若有更新，請逕自更新內容，惟更新後若達顯著利益，請提變更案填報顯著利益情形，以進行後續審查。
	

	藥品
	18. 臨床試驗藥品資料表
	
	藥品類必備文件
	

	藥品
	19. 藥商許可執照 
	
	視案件需要 
	

	藥品
	20. 藥品特性資料或主持人手冊(請於註明第   頁)
	
	＊藥品查驗登記、已上市藥品類必備文件
＊藥品物化性質、毒藥理作用、藥物動力學等非臨床及臨床試驗資料

＊依本院試驗用藥管理作業要點及衛生福利部0980343086函文，臨床試驗藥品必須由本院藥學部管理，分發作業由藥師執行 
＊擬申請自行管理，於申請時需一併繳交自行管理簽文，詳述理由，會藥學部及人體試驗委員會，同意後文件須掃描上傳
＊如為「進藥試用/試驗」，請提供本院藥事會通知須執行進藥試用/試驗之相關公文，並請於新案申請書第12點註明「本案為進進藥試用/試驗」
	

	藥品
	21. 非原開發廠應附原料藥資料 
	
	非主成份原開發廠應附原料藥資料表
	

	藥品
	22. 前臨床試驗資料 
	
	若有則請附上 
	

	藥品/醫療器材
	23. 中英文仿單
	
	若藥品/醫療器材領有上市許可證，請附最新版仿單
	

	藥品/醫療器材
	24. 藥品/醫療器材許可證 
	
	已上市產品請檢附正反面許可證影本
	

	新醫療
器材
	25. 出產國衛生主管機關出具之製造(售)證明或核准施行臨床使用及臨床試驗之證明影本 
	
	所需各項儀器設備（治療設備、探頭線圈型號…等），並檢附產品相關資料。另請說明使用設備之規格是否能支持試驗治療方式
	

	新醫療器材/技術
	26. 效果理論報告書
	
	醫療器材/技術類必備文件
	

	新醫療
器材
	27. 屬電氣類之新醫療器材者，應具電氣配置圖、醫療儀器電性安全測試報告以及裝置之使用手冊。 
	
	醫療器材類必備文件
	

	新醫療
器材
	28. 屬可發生游離輻射設備或使用放射性物質者，應具符合原子能法有關規定之證明文件影本。 
	
	輻射安全防護資料須檢附原子能委員會許可相關文件
	

	新醫療器材/技術
	29. 臨床試驗報告書 
	
	醫療器材/技術歸類第三級者免附
	

	新醫療
器材
	30. 試驗醫療器材簡介 
	
	＊醫療器材類必備文件
＊內容須包括試驗用醫療器材之特性及儲存條件、使用方法、感染控制及管理計畫，管理計畫內容應包括醫療器材之接收確認、儲存、由適當的人員操作/使用醫療器材，以及使用紀錄之維護
	

	新醫療
技術
	31. 醫療技術簡介
	
	＊醫療技術類必備文件
＊無制式格式，需敘明技術名稱、全球研發狀況及操作方式等
	

	
	32. 基因轉殖簡介
	
	基因(包含基因轉殖、幹細胞、基因重組)類必備文件
	

	
	33. 受試者保險投保單影本 
	
	視案件需要附上
	

	新醫療
器材
	34. 相關安全及有效性之測試報告、詳細之風險評估報告等試驗資料
	
	含醫療器材用途及使用方式超出衛生福利部原核准範圍者
（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	藥品
	35. BA/BE試驗時至少應提供以下資料:

25-1藥品生體相等性試驗計畫書

25-2執行單位(臨床試驗及分析處所)的執行能力相關證明文件及資料

25-3執行試驗之藥品的相關檢驗分析報告

25-4執行試驗之藥品的安定性資料、溶離率曲線比對報告及其統計結果
	
	BA/BE試驗必備文件

(參考「藥品生體可用率及生體相等性試驗準則」第9條)

＊含專業人員、分析人員與醫師的資格等

（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	必備送審文件
	36. 隱私保護及保密核對表
	
	請計畫主持人先行自評
（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	必備送審文件
	37. 單位同意書
	
	＊須先行至相關單位簽名
＊與外部單位合作(如安養機構)，如該機構具正式關防印章，請提供該機構同意執行之正式公文；如該機構無正式關防印章，請使用本會單位同意書範本之機構版單位同意書並完成簽章
（請簽名後掃描上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	
	38. 臨床試驗計畫經費支用表/產官學合作發展計畫預算支用表
	
	＊新案申請書第20點勾選廠商贊助(包括：全部贊助或部分贊助)之計畫案必備
＊如為產官學合作發展計畫案，可使用產官學合作發展計畫預算支用表代替之

（請先初估概算）
（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	
	39. 納入易受傷害族群申請表/說明表
	
	＊申請書如勾選易受傷害族群，則須檢附。
＊若受試對象主要為未成年人(<20歲)、孕婦及胎兒、生存力不明之新生兒、無法存活之新生兒、無法行使同意之成人及受刑人等，請依納入對象檢附本會「納入易受傷害族群說明表」
＊若受試對象為原住民族，應符合「人體研究計畫諮詢取得原住民族同意與約定商業利益及其應用辦法」之相關規定
（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	藥品/新醫療器材
	40. 受美國FDA管轄案件確認事項表
	
	＊申請書中第18點若勾選美國FDA者.須填寫此表，且需依勾選項目檢附證明文件
＊請提供word檔及須由計畫主持人完成簽名之掃描檔
（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	
	41. 輻射安全委員會核可相關證明文件、生物資料庫相關證明文件和生物安全委員會核可相關證明文件
	
	＊視案件需要附上
＊輻射安全委員會和生物安全委員會資料請參考申請書第40點和41點 
＊電腦斷層掃描(CT)檢查頻率若比每8週一次還要頻繁(如：每6週一次)，雖屬常規醫療仍須送本院輻射安全委員會。
＊涉及使用生物資料庫之案件，需檢附生物資料庫相關證明文件，例如：申請證明、生物資料庫簡介等。另，請於新案申請書第48-3點說明段填上預計使用之生物資料庫名稱(全名)，例如：臺北榮民總醫院人體生物資料庫、臺灣人體生物資料庫。
（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	
	42. 國外研究執行機構檢具可確保遵行我國相關規定及研究材料使用範圍之擔保書
	
	＊視案件需要附上
＊註：依人體研究法須由國外研究執行機構檢具可確保遵行我國相關規定及研究材料使用範圍之擔保書(國外機構須簽名)
（請掃描上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	
	43. C-IRB、NRPB-IRB等聯合審查機制資料
	
	＊本院為主審醫院，請檢附CIRB系統指派主副審醫院之說明信
＊本院為副審醫院，請檢附主審醫院審查相關資料，包括：
· CIRB系統通知新案指派主副審醫院之說明信

· 初審意見
· 會議決議

· 核定之受試者同意書
· 核准函/通過證明

· 送審文件之版本日期證明書
· 其他相關文件
（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「36或37」項目）
	

	必備
	44. 本會同意臨床試驗證明書(新案)草稿電子檔（Word文件）
	
	＊請上傳word檔
＊請將紅字項目之內容填妥

（請上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「35.其他」項目）
	

	必備送審文件

(視類型擇一)
	45. 繳費證明單影本
	
	＊費用請參考本會網站公告之經費一覽表
＊經行政審查通過後，請至本會收發處(致德樓3樓)領取開立繳費單後，至本院出納組繳費，繳費完成後，將繳款入帳通知單第一聯送回本會(內含本院出納組蓋印)，始完成送審程序
＊本院院內計畫、榮台聯大計畫、榮總台大計畫、軍醫局合作計畫，須提供通過之編號註明於新案申請書中之「計畫編號」得免繳交審查費（該審查費由本院醫學研究部統一院內轉帳撥款），如尚未取得通過之編號，需繳交院內自行研究計畫申請減免/暫緩繳交審查費用申請表
＊院內自行研究計畫獲得院外經費(科技部、衛生福利部、國衛院、中研院…等)補助核准時，得以臺北榮民總醫院代管研究計畫專用物品請購單(註明：人體試驗審查費，成本中心：46502、項下：422Y02)申請院內轉帳，會「醫學研究部」「主計室」，奉核後請購單影本/收據送本會存查
＊如新案申請書第20點勾選廠商贊助(包括：全部贊助或部分贊助)，則須繳交審查費
	

	
	46. 研究計畫暫緩繳交審查費用聲明書
	
	＊計畫主持人及單位主管須簽名+日期
  （請簽名後掃描上傳至PTMS臨床資訊管理系統『新案送審文件』「34.繳費證明單影本」項目）
＊若計畫經費獲得院外經費(科技部、衛生福利部等，計畫主持人須主動補繳審查費(費用請參考本會網站公告之經費一覽表)，否則後續修正、持續審查、結案概不予收案。
	

	必備
	47. 其他文件
	
	請自行列出
	


臺北榮民總醫院人體試驗委員會計畫主持人資格
第一次 103年9月19日行政工作會議初稿
第二次 103年10月30日行政工作會議
第三次 109年3月27日行政會議/SOP小組會議
一、 本院計畫主持人資格條件依計畫屬性規範如下：
1. 介入性措施之計畫(如介入性醫療或侵入性檢查類)：本院主治醫師(含編制內及契約主治醫師)。
若該計畫屬人體試驗計畫，尚須符合本國相關法律規範之計畫主持人條件。
2. 介入性措施之計畫(如介入性衛教、運動、心理諮商與心理治療、護理照護等，須符合該醫事職類專業法定業務，且若需依醫囑執行之措施，需有主治醫師擔任協同主持人；社會工作師須符合其法定業務)：
(1) 本院主治醫師，含院聘(執業執照在本院)、編制內及契約主治醫師
(2) 本院師級資歷5年(含)以上之專任醫事人員及社會工作師
3. 非介入性措施之計畫(如病歷回顧、問卷調查、訪談、行為觀察等)：
(1) 本院主治醫師，含院聘(執業執照在本院) 、編制內及契約主治醫師。若非主治醫師(如:總醫師)，而已具有部定專科醫師證書者可認定為計畫主持人。
(2) 本院編制內研究員、副研究員、助理研究員、博士後研究、醫事人員(師級人員方可申請)、社會工作師，上述人員包含契約人員。
(3) 本院編制內行政人員若有研究需要時，得專案簽陳核准後方得申請。
二、 已通過審查之介入性計畫，如遇本院計畫主持人離職、借調
外院 (非屬本院醫療體系)，必須更換本院之計畫主持人。

三、 退休者(包括退休後於本院擔任特約人員)不可擔任計畫主持人。

四、 計畫若同時在總院及分院執行，計畫主持人規範如下：
1. 執行計畫之院所需有至少一名專任人員擔任協同主持人。
2. 前項協同主持人必須符合第一條計畫所要求之資格。
