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	期中報告/持續審查送審文件清單
·  請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於「檢附文件」欄內打 ✔ (請注意標題之子項目，若有檢附請於小框打 ✔)，若有不適用之項目，請註明「NA」或「不適用」。
·  申請者請登錄臨床資訊管理系統（PTMS）進入案件狀態頁面填寫持續審查申請書，請將本清單及下述備妥之表單逐一上傳至系統(勿上傳壓縮檔)，無需繳交紙本資料至本委員會。
·  只要「納入人數」預估將超過「預計收案人數」，必須事先提變更申請。
1.  納入人數為「符合納入條件且已簽署受試(訪)者同意書之總收案數」
2.  預計收案人數為「符合納入條件且會簽署受試(訪)者同意書之收案數

3.  如申請免除知情同意之案件，收案數請改以資料/檢體筆數填寫，例如100份檢體即填寫100」)

· 
計畫主持人應在核准到期日前2個月至1個月(至少前1個月)提出持續審查申請。核准到期日前若未取得新的核准期限，計畫主持人應立即停止收案，直到通過持續審查後始得繼續執行。
·  若新案申請時為簡易審查程序則其持續審查案需採簡易審查程序；若新案申請時為一般審查程序則其持續審查案需採一般審查程序，如有符合「簡易審查範圍查檢表」，則可依簡易審查程序辦理。
·  委員會得視需要，要求檢附其他相關資料。資料準備或填寫不齊全者，恕不受理！

	編號
	資料項目
	檢附文件
	IRB確認

	1(必)
	期中報告/持續審查送審文件清單
	
	

	2(必)
	持續審查申請書
【PTMS申請表經計畫主持人(PI)簽名後掃描上傳PTMS】
	
	

	3(必)
	簡易審查範圍查檢表
	
	

	4(必)
	歷次核准函【PTMS送件免上傳】
	
	

	5
	受試(訪)者清單【本次核准期間內招募的研究對象】
	
	

	6
	本次核准期間內招募的同意書簽名頁影本

□ 收案人數20人(含)以下，檢附全部同意書簽名頁影本。

□ 收案人數20人以上，請依受試(訪)者清單序號第1-20位，第21位開始每10位抽一位(21、31、41、51…)。
□ 免除知情同意之研究免附同意書簽名頁影本。
□ 免書面同意之研究，應檢附所有受試(訪)者的知情同意證明且不受20人為限。
	
	

	7
	資料及安全性監測委員會會議紀錄【若有】
	
	

	8(必)
	人體試驗相關訓練證明
計畫主持人
1. 新藥品、新醫療器材、新醫療技術、學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究

( 六年內人體試驗相關訓練證明三十小時以上

( 最近六年內研習醫學倫理相關課程九小時以上；

( 體細胞或基因治療另加五小時以上

( 醫療器材另加九小時以上
2. 非新藥品、新醫療器材、新醫療技術、學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究

( 三年內人體試驗相關訓練證明八小時以上
共/協同主持人 

( 三年內人體試驗相關訓練證明八小時以上

研究人員

( 三年內人體試驗相關訓練證明八小時以上
	(計畫主持人 

(共/協同主持人 

(研究人員
	(計畫主持人 

(共/協同主持人 

(研究人員

	9(必)
	顯著財務利益暨非財務關係申報說明及申報表
【PTMS線上填寫或使用衛福部公告版紙本】
	(計畫主持人 

(共/協同主持人 

(研究人員
	(計畫主持人 

(共/協同主持人 

(研究人員

	10
	其他 (請自行增列)：
	
	

	日期：______________  IRB核章：

( 行政審查完成，待繳費
( 文件未齊全，待補件____________________________________________
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