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童綜合醫院臨床試驗計畫審查資料排列確認清單
	廠商(學術單位)委託之臨床試驗，須簽署三方合約。請同步將合約書送本院醫學研究部審查(分機3916)，以免延誤研究開始執行時間。※無須向IRB檢附合約書內容


· 請準備紙本文件一正一副，按順序置放以A4（2孔）檔案夾裝訂，分頁紙分隔並作隔頁凸示標示文件名稱，製側邊(註明:計畫名稱、主持人、單位)。

· 請附「研究計畫書」、「臨床試驗申請表」、「受試者同意書」資料電子檔，請寄送至本會信箱。
· 廠商/院外申請臨床試驗請以正式行文至本院。

	計畫名稱
	

	申請單位
	
	聯絡人
	
	聯絡電話
	


	項次
	表  單
	備齊（v）
	藥品
	非藥品
	備    註

	1
	計畫審查資料排列確認清單
	
	※
	◎
	本清單請置於申請資料之首頁。
註：新醫療技術(含新醫材)、體細胞療法之臨床試驗，請填寫衛福部公布之格式送本會審查核准後，再送衛福部審查。

	2-1
	新案初審審查意見表 
	
	※
	◎
	請確實依各項目自評並由主持人親自簽名

	2-2
	資料安全監測計畫(DSMP)
	
	※
	
	研究對象為特殊易受傷害群體受試者、顯著超過最小風險及高風險案件、醫療法所稱之人體試驗者

需提出資料安全監測計畫(DSMP)

	3-1
	免除受試者同意書檢核表
	
	
	◎
	符合免除案件者才需繳納本表，主持人親自簽名

	3-2
	受試者同意書
	
	※
	◎
	依醫療法規規定格式，需主持人簽名

各同意書範本原則採一種使用，請於頁首標明申請案之計畫編號、版本、版本日期
若為甲類案請附「受試者保險投保書」於後

	4
	研究計畫申請要點
	
	※
	◎
	請確實閱讀，需主持人及其單位主管親自簽名

	5
	臨床試驗申請書
	
	※
	◎
	需填寫人、主持人、共同主持人及協同主持人之簽名
預計研究開始日期請為未來的日期，而非過去時間(建議可填寫送件後2個月)

	6
	簡易審查案件申請表
	
	
	◎
	符合簡易審查案件者才需繳納本表，主持人及其單位主管親自簽名

	7
	研究計畫書
	
	※
	◎
	請於頁首標明申請案之計畫編號、版本、版本日期
請說明資料收集方法（含收集資料之人員、工具及過程等。例如所須檢驗或檢體收集項目及方式，問卷調查請附研究問卷送審。）

請附召募文宣、個案報告表、日誌卡與其他供受試者使用之工具，需主持人及其單位主管親自簽名

	8
	臨床試驗計畫基本資料表
	
	※
	
	藥品臨床試驗需附，需填寫人、主持人之簽名

	9
	臨床試驗中文/英文計畫摘要
	
	※
	
	依照衛生福利部規範之格式使用

	10 
	文獻資料
	
	※
	◎
	含先期臨床試驗資料（動物試驗結果）

	11
	研究人員個人資歷表
	
	※
	◎
	參與研究之人員均需填寫，需填寫人簽名

	12-1
	研究團隊教育訓練一覽表
	
	※
	◎
	訓練時數統計表，區分實體與網路課程。【註：團隊人員如計畫主持人，共同主持人，協同主持人，研究護理師，研究助理等。】

	12-2
	研究團隊教育訓練證明影本
(GCP)
	
	※
	◎
	醫療法所稱之人體試驗計畫：需具有6年內證明。
非醫療法所稱之人體研究：需具有3年內證明，超過有效年限者不需檢附。

	13-1
	計畫主持人執行研究承諾書 
	
	※
	◎
	學術案件需填寫計畫名稱，主持人、共同主持人及協同主持人之簽名

	13-2
	臨床試驗計畫主持人切結書
	
	※
	◎
	廠商案件

	14
	顯著財務利益申報表
	 
	※
	◎
	顯著財務利益暨非財務關係申報表，每位研究人員(包含計畫主持人/共同主持

	15
	研究計畫審查費繳納收據影本
	
	※
	◎
	請至本院梧棲院區地下一樓的出納櫃台繳納審查費

支票抬頭：童綜合醫療社團法人童綜合醫院

匯款：合作金庫銀行沙鹿分行帳號：0210717396388

	16
	廠商承諾書 (藥品)、(醫材)
	
	※
	
	

	17
	產品許可證影本及仿單 
	
	※
	
	已上市 藥品、醫材、食品需提供

	18
	藥商執照影本 
	
	※
	
	申請藥品、醫材臨床試驗時需提供

	· 需衛生福利部審查者，應依衛生福利部規定送審，取得衛生福利部同意並向本院人委會報備後，方可在本院實行人體臨床試驗。
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