HIRB01-1

花蓮縣衛生局倫理委員會

快速審查送審資料檢查清單

※申請資料送倫理委員會彙辦前，請自行依下列各項檢查資料是否齊全。
※請以檔案夾裝訂，凸示隔頁紙分隔或索引標籤於文件側邊標示文件名稱以利翻閱，置於附件中之相關証明也需依序排列標示清楚。

※案件之所有申請資料請備妥一式三份(一正二副)送至倫理委員會(花蓮縣衛生局醫政科)。

請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於欄位內打勾。
	備妥資料請打(
	快速審查案件送審資料檢查（排列）清單

	
	1.快速審查送審資料檢查清單(HIRB01-1)

	
	2.快速審查意見表 (HIRB02-1)
(請自行填列：計畫主持人、計畫名稱及本計畫是否涉及易受傷害族群)

	
	3.研究計畫基本資料表(HIRB03-1)

	
	4.快速審查範圍核對表(HIRB13-1)
(請務必自行勾選審查範圍核對表中適合之選項)

	
	5.計畫書（請註明版本及年月日如：Ver1-0991216）
(檢附研究計畫書中文摘要（HIRB04-1）

(可檢附已有之計畫書或參考本局範本書寫表（HIRB06-1）

(請主持人務必於第一頁空白處簽名及填寫日期

	
	6.受試者同意書 
(請依同意書種類勾選
(同意書中註明版本及年月日（日期）如：Ver1-0991216 

(請主持人務必於第一頁空白處簽名及填寫日期

□受試者同意書 (HIRB07-1)

□受訪者同意書 (HIRB07-2)
□研究用人體檢體採集同意書 (HIRB07-3)

□免受試者同意申請書(HIRB07-6) 

 (若僅為病歷回顧或醫學影像資訊回顧研究，實在無法取得知情同意者，且免除知情同意不會對受試者的權利和福祉有不良影響者可提出申請，最後裁定權仍為倫理委員會)

	
	7.計畫主持人及申請單位聲明書(HIRB10-1) (主持人與每位協同主持人均需簽署)

	
	8.計畫主持人／局內協同主持人資格確認

A計畫主持人／協同主持人最新之個人學經歷資料
（格式可自訂，若無可使用本會表單HIRB12-1）

	
	B論文著作目錄

	
	C參加藥品優良臨床試驗(GCP)或人體試驗相關訓練課程證書影本，如GCP或人體試驗主持人研習證書影本。(證書有效期限為三年)

	
	D每3年參加醫學倫理相關課程不得少於9小時（附上證明）。

	
	9.其他相關文件，如問卷、量表、公文、招募廣告…等。局內自籌經費研究(含尚未有研究經費者)或協助局外合作研究計畫案，請檢附局內相關簽辦公文。 

   附件一:                          (自填)

   附件二:                          (自填)

	
	10.繳費證明單影本 (如有計畫委託者需於案件申請時檢附)
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