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表單編號：表單24

國立成功大學醫學院附設醫院人體研究倫理審查委員會
人體研究計畫修正案資料送審文件檢核表
計畫主持人：
計畫名稱：
(請逐項核對您所準備之資料，如該建議項目已備妥請於欄位內打(。

(申請資料送委員會彙辦前，請自行依下列各項核對資料是否齊全，並依順序排列以利時效。

(請以彩色分頁紙或側邊標示文件名稱以利翻閱。
請注意：依據民國96年4月27日本院人體研究倫理審查委員會第64次會議決議；所有送審案件未經本會幹事文件審查確認者不得逕送委員會審查。

	BR
	ER
	內容項目

	(
	※
	已繳費之三聯單白聯
	
	

	(修正案或其他核備事項(本會案件編號IRBNo.：請填寫 )
	請勾選已備妥項目
	IRB檢核

尚缺項目

	BR
	ER
	內容項目
	
	

	(
	※
	1.人體研究計畫修正案案件類別檢核表(必)
	
	

	(
	※
	2.人體研究計畫修正案資料送審文件檢核表(必)
	
	

	以下資料請準備一份正本、一份影本 (共二份)

	(
	※
	3.修正案或其他核備事項申請表(請詳述修正原因)(必)
(計畫主持人變更時，原、新計畫主持人均須於申請書上簽名)
	
	

	(
	※
	4.修正案前後對照表*請加上頁碼*
(需包含項次、所在頁數、修改內容、修改原因，並請加註說明所有修正內容皆列於對照表中，頁尾需主持人簽名。附註：其變更範圍未於本對照表中列明者(包含增加送審文件)，均非本會審查通過範圍) (必)
	
	

	(
	※
	5.修正前相關文件*請檢附本會核章版之文件*

【修改主持人手冊或個案報告表者，可僅提供首頁並檢附光碟片送審，無須印出整份紙本】
	
	

	(
	※
	6.修正後相關文件*文件修正處請務必標示、首頁請主持人簽名*【修改主持人手冊或個案報告表者，可僅提供首頁並檢附光碟片送審，無須印出整份紙本】(計畫主持人變更時，原、新計畫主持人均須於文件上簽名)
(若研究中有使用未在台上市之藥物，請於同意書適當處揭露實際藥物名稱、出廠地及藥物來源等資訊，若無法揭露，請說明

原因：                                                )
	
	

	(
	※
	7.計畫主持人變更時，若無修正相關文件，亦請檢附新計畫主持人簽名之已通過最新版計畫書
	
	

	(
	※
	8.本會之所有核准證明書影本
	
	

	(
	
	9.人體試驗計畫之主持人(註1、2) (計畫主持人變更時)
9.1領有執業執照並從事臨床醫療5年以上之醫師、牙醫師或中醫師
9.2最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以上(註3、4)
9.3最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上(註3、4)
9.4曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任主持人
	
	

	(
	
	10.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(註1-4) (計畫主持人變更時)
	
	

	(
	※
	11.人體研究計畫之主持人(非醫療法第8條) (計畫主持人變更時)，請檢附近過去6年內至少累積6小時相關倫理課程(註3、4)，對於進行人體研究未滿6年之研究人員，則須平均每年1小時之相關倫理課程(進行人體研究未滿6年之身份，由主持人自行主張) 
	
	

	(
	※
	12.其他研究團隊成員取得知情同意者，以及有機會實際接觸受試者或個人隱私資料之成員（含：共（協）同主持人、研究護理人員、研究助理等），應檢附過去6年內至少累積6小時相關倫理課程，對於進行人體研究未滿6年之研究人員，則須平均每年1小時之相關倫理課程(進行人體研究未滿6年之身份，由主持人自行主張)。尚未聘任之成員，須於研究開始收案前取得相關倫理訓練證明，以備追蹤審查之用(註3、4)*僅於變更研究團隊成員時提供*
(倘無法提供時，請說明：                               )
	
	

	(
	※
	13.計畫主持人與研究團隊成員，含：共(協)同主持人、研究護理人員、研究助理等，所提供之倫理相關課程須包含四年內至少1小時「利益衝突」相關課程認證(註4) *僅於變更研究團隊成員時提供*
	
	

	(
	
	14.臨床試驗計畫主持人宣誓書(計畫主持人變更時)
	
	

	(
	※
	15.人體研究計畫主持人宣誓書(適用非藥品、非醫療器材及非醫療技術之人體研究)(計畫主持人變更時)
	
	

	(
	※
	16.計畫主持人、共(協)同主持人及研究員最新履歷資料(首頁簽名) *僅於變更研究團隊成員時提供*
	
	

	(
	※
	17.成大醫院顯著財務利益暨非財務關係申報表(註5)*僅於變更研究團隊成員時提供*
	
	

	(
	※
	18.實際於本院執行人體研究計畫案之研究人員*僅於變更研究團隊成員時提供*
18.1本院員工須檢附本院員工識別證正面影本
18.2非本院員工須檢附本院人事室所發放之「委外研究人員短
期識別證」正、反面影本
	
	

	(
	
	19.其他IRB與衛生福利部（MOHW）之審查意見及核准之文件影本(含聯合人體研究倫理審查委員會JIRB) (視需要)
	
	

	(
	※
	20.其他資料(視需要)
(例：免取得研究對象之同意或書面同意檢核表、納入易受傷害族群說明表、人體研究計畫行動應用程式(App)基本資安檢核表等)
	
	

	(
	※
	21.計畫執行期限於當月份到期者，若欲申請展延，請同步繳交期中報告
	
	

	【備註】
1.醫療法第 8 條所稱人體試驗，係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。

2.人體試驗管理辦法第4條主持人應具下列資格：
(1) 領有執業執照並從事臨床醫療五年以上之醫師、牙醫師或中醫師。
(2) 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。
(3) 最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。

(4) 曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任主持人。
3.倫理訓練證明認定範圍：含優良臨床試驗規範(GCP)、人體研究相關訓練課程(含法規)或研究倫理等課程。

4.線上課程之認定為同樣名稱之課程同一年僅認定一次，且兩次上課天數須間隔365天。
5.研究人員填報(簽署)日期與本會收件日期間隔不超過30日。

	【請注意】

1.依ICH-GCP規定並為確保臨床研究之執行品質，凡執行期限為多年期或為一年期之臨床研究計畫案，皆應每年定期(屬多年期計畫者)於屆滿之後三個月內提交期中或結案報告，交由本會審核。
2.若研究已獲本會核准之案件，因故未執行者，也應向提出撤銷或終止申請以利本會結案。無故未繳交者，本會將保留記錄之並暫停再申請之權至報告繳交為止。

【主持人聲明】
1. 本人負責執行此人體研究，已盡力依赫爾辛基宣言的精神及國內相關法令的規定，確保試驗對象之生命、健康、個人隱私及尊嚴。
2. 以上內容已經本人確認無誤。若有需要願提供所需的所有相關資訊給成大醫院人體研究倫理審查委員會，以作確保受試者權益之審核。
填寫人中文正楷姓名：　　　　　　　　　　　
單位：　　　　　　　　　　　
本院計畫主持人中文正楷

簽名：______________________
單位：　　　　　　　　　　　
日期：　   年　   月　   日


	以下由人體研究倫理審查委員會填寫：

□ 您所送審的資料尚有欠缺的內容項目，請備齊後重新送件。
· 您所送的資料已被收件，我們將儘速為您送委員會審查，謝謝。
人體研究倫理審查委員會幹事處收件人： 
聯絡分機：       日期：
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