國軍高雄總醫院人體試驗委員會
新案初審資料表（民國115年1月30日版）
	計畫主持人：

	計畫名稱：

	請自行依下列各項類別核對資料是否齊全。

	類別
	表單(#文件須註明版本日期)
	備註

	必備
	新案申請書
	1. 請於線上系統填寫。
2. 申請書5-1 試驗開始日期，建議填寫送審日後1~2 個月。
3. 申請書25 研究領域、26 關鍵字必填。
4. 國際多中心案件，請列出台灣所有試驗中心名單

	視需要
	1. ☐簡易審查範圍檢核表
	1. 僅適用於符合「簡易審查範圍」使用。
2. 上傳線上系統「表單1.簡易審查範圍評檢表」欄位。

	必備
	2. ☐計畫書#

	1. 含參考文獻。
2. 新醫療技術/器材請依照衛生福利部格式撰寫。
3. 申請民診、國科會…等經費來源計畫案，可使用本會計畫書範本撰寫後送審，若委員於審查時有疑問，可請計畫主持人另附上申請經費計畫書，以供審查。
4. 個案報告、病例分析研究請使用「計畫書(個案報告)」文件撰寫。
5. 內文左下角制訂「版本日期」。

	必備
	3. ☐計畫中文摘要#
	1. 內文左下角制訂「版本日期」。
2. 建議依照本會範本格式填寫，內容勿少於範本格式。

	
	4. ☐計畫英文摘要#
	若有則請附上(內文左下角制訂「版本日期」)

	必備
	5. ☐計畫主持人聲明書(註1)
☐研究人員保密聲明書(註2)
☐計畫單位同意書
	1. 計畫主持人與共同/協同主持人需簽名掃瞄成PDF 檔後上傳。
2. 參與研究之人員(不含計畫主持人及共同/協同主持人)皆須簽署此聲明，掃瞄後上傳。
3. 可連續掃描成一個檔案，上傳「表單5.計畫主持人聲明書」欄位。

	視需要
	6. ☐受試者同意書#
☐基因受試者同意書#
☐兒童版受試者同意書
☐受訪同意書#
☐個案報告研究病人資料提供同意書#
☐受試者說明書文件(申請免除書面知情同意(需檢附告知受試者之說明文件) #
	1. 上傳word 檔案格式，不需要計畫主持人簽名。
2. 依人體研究法第十九條：未去連結之研究材料提供國外特定研究使用時，除應告知研究對象及取得其書面同意外，並應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(譯中文)，報請審查會審查通過後，經主管機關核准，始得為之。
3. 受試者同意書之「收案期間」建議寫出計畫執行總月或年(例:1 年或12 個月)。
4. 文件內文左下角制訂「版本日期」。
5. 上傳線上系統「表單6.受試者同意書…」欄位。

	視需要
	7. ☐研究執行之問卷#(勾選此項，請續勾選下列項目)
☐已具備信效度(自行開發)
☐已獲得授權(仍須具備信效度)
☐由購買獲得(已出版)
	1. 若有則請附上，若需訪談，請附上訪談大綱並勾選7.2 項。
2. 內文左下角制訂「版本日期」。
3. 上傳線上系統「表單7.研究執行之問卷……」欄位。

	
	☐病患日誌卡#
☐訪談大綱#
	

	視需要
	8. ☐招募受試者廣告文宣品#
	1.若有，請附上(文件內文左下角制訂「版本日期」)。
2.並依照衛生福利部公告之「臨床試驗受試者招募原則」，招募廣告建議加註「本招募廣告已經人體試驗審議會審查核准，廣告文件版本日期為V1-YYYYMMDD，且轉載(貼)不得修改內容。」
3. 上傳線上系統「表單8.招募受試者廣告文宣品」欄位

	必備
	9. 個案報告表#
☐已檢附
☐申請免除個案報告表，請說明免除理由:
	1. 無適當理由不得免除。
2. 若免除請於9.說明免除的理由，再由審查委員判定是否得免除。
3. 回溯性研究計畫案務必附上。
4. 文件內文左下角制訂「版本日期」

	視需要
	10. ☐主持人手冊#
	若有則請附上(內文左下角制訂「版本日期」)。

	必備
	11. 請如備註(註1~2)
	1. 計畫主持人/共同/協同主持人請登入線上系統點選首頁左列【個人資料管理】進行個人資料維護，上傳「最新履歷、上課研究倫理證書」，勿上傳其他文件。
2. 「研究倫理證書」應個別上傳，並設定好檔名，請勿合併一個檔案上傳。

	視需要
	12. ☐其他研究人員人體試驗相關倫理課程證明影本與時數統計表格
	1. 其他研究人員(請至新案-表單下載)填寫「相關研究人員-人體試驗相關倫理課程時數表」+證書影本掃瞄後，上傳至線上系統「表單12.欄位」。
2. 其他研究人員不包含計畫主持人/共同/協同主持人。

	視需要
	13. ☐國外衛生主管機關核准證明或國外研究倫理委員會(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」
	若有則請附上。

	視需要
	14. ☐衛生福利部已核准公文或其他醫院研究倫理委員會(IRB)核准資料。
	若有則請附上。

	視需要
	15. 
☐資料及安全性監測計畫(DSMP)#
☐資料及安全性監測委員會(DSMB)
	1. 符合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，或研究對象為易受傷害族群(如未成年人、受刑人、原住民、孕婦、精神病人等)之介入性試驗，或本院計畫主持人主導之多機構合作臨床試驗，或非屬前述但顯著超過最小風險之臨床研究必須提出資料安全性監測計畫。
2. 上傳線上系統「表單15.資料及安全性監測計畫」欄位。

	視需要
	16. ☐本院計畫主持人主導之跨國研究計畫說明表
	若有則請附上。

	必備
	17. ☐顯著財務利益暨非財務關係申報表
	1. 參與本計畫之研究人員均須申報。
2. 計畫主持人／共同或協同主持人，一律於PTMS 線上直接填寫「顯著利益申報」，不須額外再填寫紙本上傳。
3. 其他研究團隊成員 (研究助理、研究護理師、助理等)，請至新案-表單下載【顯著財務利益暨非財務關係申報表(適用研究人員)】填寫紙本。
4. 上傳至線上系統「表單17. .顯著財務利益暨非財務關係申報表(研究人員) 」欄位。

	視需要
	18. ☐臨床試驗藥品資料表
	藥品類必備文件。

	視需要
	19. ☐藥商許可執照
	若有則請附上。

	視需要
	20. 
☐藥品特性資料
☐原料藥資料表
☐藥品自行管理簽呈(註1)
	1. 依本院試驗用藥管理作業要點及衛生福利部0980343086 函文，試驗藥品管理及分發作業應由藥師執行。擬申請自行管理，於申請本會時須一併繳交核准自行管理簽文副本(完成會臨床試驗中心及藥劑科)。
2. 上傳線上系統「表單20.藥品特性資料/原料藥資料表/藥品自行管理簽呈 」欄位。

	視需要
	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。

	視需要
	22. ☐前臨床試驗資料
	若有則請附上。

	視需要
	23. ☐中英文仿單
	若藥品領有上市許可證，請必附最新版仿單。

	視需要
	24. ☐藥品/ ☐醫療器材許可證
	已上市產品，請必檢附正反影本許可證。

	視需要
	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
	醫療器材類必備文件。

	視需要
	26. ☐效果理論報告書
	醫療器材/技術類必備文件。

	視需要
	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。

	視需要
	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
	

	視需要
	29. ☐臨床試驗報告書
	醫療器材/技術歸類第三級者免附。

	視需要
	30. ☐試驗醫療器材簡介(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)
	醫療器材類必備文件。

	視需要
	31. ☐醫療技術簡介
	醫療技術類必備文件。

	視需要
	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。

	視需要
	33. ☐受試者保險投保單影本
	若有則請附上。

	視需要
	34. ☐繳費證明單
☐減免暫緩繳交審查費用申請表(註1)
	1. 繳費證明單(請至新案-表單下載後填寫)。
2. 上傳線上系統「表單34.繳費證明單影本」欄位。

	
	
	1. 減免條件請參閱「減免暫緩繳交審查費用申請表」。
2. 上傳線上系統「表單34.繳費證明單影本」欄位。

	必備
	35. 
[bookmark: _GoBack]☐新案建檔表格Excel(註1)
☐初審案送審資料表
☐試驗/研究計畫人力列表
	1. 本會網站表單下載[新案建檔表格]EXCEL 檔填寫（請保留EXCEL檔形式，填寫內容請與申請書一致）
2. 依人體研究法第十九條，未去連結之研究材料提供國外特定研究使用時，須檢具擔保書以供審查。
3. 大陸廠商合作計畫案，應負上GMP 審查資料、溶離度相關資料，藥物安定性資料。
4. 使用資料庫(影像)研究案件必備。
5. 取用自本院人體生物資料庫(Biobank)為研究材料來源之計畫案，送審本會前應取得本院Biobank 確認章。
6. 上傳線上系統「表單 35.其他」欄位。

	視需要
	☐檢體出口擔保書(註2)
☐試驗疫苗簡介
☐ GMP 審查資料、溶離度相關資料，藥物安定性資料(註3)
☐資料庫研究計畫說明單(註4)
☐人體生物庫研究材料取用單(註5)
☐其他文件：
	

	視需要
	36. ☐ C-IRB 相關文件
	若本次為副審醫院,請附上主審醫院之審查結果(檔案名稱請加上主審醫院名稱)，含許可證明(同意函)、初/複審審查意見及回覆、會議審查意見及回覆。

	– 115/2/1 起，計畫案件於PTMS 系統送出後，系統會主動寄信通知計畫主持人與聯絡人，告知此計畫已經提交至本會將進行行政審查，以此封信件可作為送審證明，本會行政管理中心不另蓋印紙本送審證明
– 本秘書處線上收案時間為上班日9：00-12：00、13：00-15：00 止。



